PLATNÉ ZNĚNÍ DOTČENÝCH USTANOVENÍ ZÁKONA O VEŘEJNÉM ZDRAVOTNÍM POJIŠTĚNÍ A DALŠÍCH SOUVISEJÍCÍCH ZÁKONŮ S VYZNAČENÍM NAVRHOVANÝCH ZMĚN A DOPLNĚNÍ
KE DNI 1. 1. 2028

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

ČÁST PRVNÍ
ZÁKLADNÍ USTANOVENÍ

§ 1

(1)	Tento zákon zapracovává příslušné předpisy Evropské unie1), zároveň navazuje na přímo použitelné předpisy Evropské unie51) a upravuje
a)	veřejné zdravotní pojištění (dále jen „zdravotní pojištění“),
b)	rozsah a podmínky, za nichž jsou na základě tohoto zákona ze zdravotního pojištění hrazeny zdravotní služby (dále jen „hrazené služby“),
c)	způsob stanovení cen a úhrad léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely hrazených ze zdravotního pojištění,
d)	způsob stanovení úhrad zdravotnických prostředků a diagnostických zdravotnických prostředků in vitro (dále jen „zdravotnický prostředek“) předepsaných na poukaz hrazených ze zdravotního pojištění.
(2)	Tento zákon se použije, nestanoví-li přímo použitelné předpisy Evropské unie upravující koordinaci systémů sociálního zabezpečení (dále jen „koordinační nařízení“) jinak49).

§ 2

Osobní rozsah zdravotního pojištění

(1)	Pojištěncem podle tohoto zákona je osoba, která
a)	má trvalý pobyt na území České republiky, nebo
b)	nemá trvalý pobyt na území České republiky, pokud
1.	je zaměstnancem zaměstnavatele, který má sídlo nebo trvalý pobyt na území České republiky,
2.	jí bylo vydáno povolení k dlouhodobému pobytu na území České republiky za účelem vědeckého výzkumu,
3.	jí byl udělen azyl na území České republiky,
4.	jí byla udělena doplňková ochrana na území České republiky,
5.	jí bylo uděleno oprávnění k pobytu za účelem poskytnutí dočasné ochrany na území České republiky podle zákona o dočasné ochraně cizinců nebo se podle zákona o pobytu cizinců na území České republiky za takovou osobu považuje,
6.	jde o nezletilé dítě, které bylo na území České republiky umístěno na základě předběžného opatření soudu do zařízení pro děti vyžadující okamžitou pomoc nebo do ústavu pro péči o děti nebo na základě předběžného opatření nebo usnesení soudu do péče fyzické osoby, nebo o dítě, které má na základě rozhodnutí ředitele věznice matka u sebe ve výkonu vazby nebo trestu odnětí svobody,
7.	je Česká republika podle koordinačních nařízení nebo podle vyhlášené mezinárodní smlouvy, kterou je Česká republika vázána, k jejímu zdravotnímu pojištění příslušná,
8.	jde o osobu, jejíž nárok vyplývá z přímo použitelných předpisů Evropské unie49), nebo o osobu zaměstnanou, samostatně výdělečně činnou nebo osobu ponechávající si takové postavení a její rodinné příslušníky mající právo na rovné zacházení podle předpisu Evropské unie69),
9.	se narodila na území České republiky a její matka má povolený dlouhodobý pobyt na území České republiky, a to do konce kalendářního měsíce, v němž tato osoba dovršila 60 dnů věku, a dále po dobu řízení o žádosti o povolení k dlouhodobému pobytu na území České republiky podané za tuto osobu, byla-li žádost podána do 60 dnů ode dne jejího narození,
10.	se narodila na území České republiky a její zákonný zástupce má povolený trvalý pobyt na území České republiky, a to do konce kalendářního měsíce, v němž tato osoba dovršila 60 dnů věku, a dále po dobu řízení o žádosti o povolení k trvalému pobytu na území České republiky podané za tuto osobu, byla-li žádost podána do 60 dnů ode dne jejího narození, nebo
11.	jde o nezletilou osobu, které bylo vydáno povolení k dlouhodobému pobytu na území České republiky.
(2)	Zaměstnavatelem se pro účely zdravotního pojištění rozumí právnická nebo fyzická osoba, která je plátcem příjmů ze závislé činnosti podle zvláštního právního předpisu1a), zaměstnává zaměstnance a má sídlo nebo trvalý pobyt na území České republiky, jakož i organizační složka státu.1b)
(3)	Zaměstnáním se pro účely zdravotního pojištění rozumí činnost zaměstnance [§ 5 písm. a)], ze které mu plynou od zaměstnavatele příjmy ze závislé činnosti 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 na území České republiky vykonávají nelegální práci podle § 5 písm. e) bodu 3 zákona o zaměstnanosti, a dále 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).

§ 3

Vznik a zánik zdravotního pojištění

(1)	Zdravotní pojištění vzniká
a)	osobě, která získala trvalý pobyt na území České republiky narozením, dnem narození,
b)	osobě, která získala trvalý pobyt na území České republiky povolením trvalého pobytu, dnem nabytí právní moci rozhodnutí o povolení trvalého pobytu,
c)	osobě, které vzniklo oprávnění trvale pobývat na území České republiky rozhodnutím příslušného orgánu o svěření do náhradní výchovy, je-li alespoň jedna fyzická osoba, jíž je tato osoba svěřena, přihlášena k trvalému pobytu na území České republiky nebo se na území České republiky nachází ústav, ve kterém je tato osoba umístěna, dnem nabytí právní moci rozhodnutí o svěření do náhradní výchovy, nebo
d)	osobě bez trvalého pobytu na území České republiky dnem
1.	nástupu do zaměstnání,
2.	nabytí právní moci rozhodnutí o povolení k dlouhodobému pobytu za účelem vědeckého výzkumu,
3.	nabytí právní moci rozhodnutí o udělení azylu,
4.	nabytí právní moci rozhodnutí o udělení doplňkové ochrany,
5.	nabytí právní moci rozhodnutí o udělení oprávnění k pobytu za účelem poskytnutí dočasné ochrany na území České republiky nebo dnem, od něhož je považována za osobu s udělenou dočasnou ochranou podle zákona o pobytu cizinců na území České republiky,
6.	vykonatelnosti předběžného opatření nebo usnesení soudu o umístění nebo svěření nezletilého dítěte do péče, nebo rozhodnutí ředitele věznice povolujícího matce mít u sebe své dítě,
7.	kdy se Česká republika podle koordinačních nařízení nebo podle vyhlášené mezinárodní smlouvy, kterou je Česká republika vázána, stala příslušnou ke zdravotnímu pojištění; to platí obdobně i u osoby, jejíž nárok vyplývá z přímo použitelných předpisů Evropské unie49), nebo jde-li o osobu zaměstnanou, samostatně výdělečně činnou nebo osobu ponechávající si takové postavení a její rodinné příslušníky mající právo na rovné zacházení podle předpisu Evropské unie69),
8.	přihlášení občana České republiky k trvalému pobytu na území České republiky po předchozím pobytu v cizině,
9.	narození, jde-li o osobu uvedenou v § 2 odst. 1 písm. b) bodě 9, nebo dnem, kdy byla za tuto osobu podána žádost o povolení k dlouhodobému pobytu,
10.	narození, jde-li o osobu uvedenou v § 2 odst. 1 písm. b) bodě 10, nebo dnem, kdy byla za tuto osobu podána žádost o povolení k trvalému pobytu, nebo 11. nabytí právní moci povolení k dlouhodobému pobytu, jde-li o osobu uvedenou v § 2 odst. 1 písm. b) bodě 11.
(2)	Zdravotní pojištění zaniká
a)	smrtí pojištěnce,
b)	skončením trvalého pobytu na území České republiky,
c)	osobě bez trvalého pobytu na území České republiky
1.	dnem ukončení zaměstnání,
2.	dnem skončení platnosti povolení k dlouhodobému pobytu za účelem vědeckého výzkumu,
3.	dnem nabytí právní moci rozhodnutí o odnětí azylu nebo dnem zániku azylu,
4.	dnem nabytí právní moci rozhodnutí o odnětí doplňkové ochrany nebo dnem zániku doplňkové ochrany,
5.	dnem nabytí právní moci rozhodnutí o odnětí oprávnění k pobytu za účelem poskytnutí dočasné ochrany na území České republiky, dnem zániku tohoto oprávnění nebo dnem, od něhož již není považována za osobu s udělenou dočasnou ochranou69),
6.	dnem zrušení nebo zániku předběžného opatření nebo rozhodnutí o umístění nebo svěření nezletilého dítěte do péče, nebo rozhodnutí ředitele věznice povolujícího matce mít u sebe své dítě,
7.	dnem, kdy Česká republika podle koordinačních nařízení nebo podle vyhlášené mezinárodní smlouvy, kterou je Česká republika vázána, přestala být příslušnou ke zdravotnímu pojištění; to platí obdobně i u osoby, jejíž nárok vyplývá z přímo použitelných předpisů Evropské unie49) nebo jde-li o osobu zaměstnanou, samostatně výdělečně činnou nebo osobu ponechávající si takové postavení a její rodinné příslušníky mající právo na rovné zacházení podle předpisu Evropské unie69),
8.	uvedené v § 2 odst. 1 písm. b) bodě 9 posledním dnem měsíce, v němž tato osoba dosáhla 60 dnů věku, nebo dnem nabytí právní moci rozhodnutí o zamítnutí žádosti o povolení k dlouhodobému pobytu na území České republiky, nastala-li tato skutečnost později,
9.	uvedené v § 2 odst. 1 písm. b) bodě 10 posledním dnem měsíce, v němž tato osoba dosáhla 60 dnů věku, nebo dnem nabytí právní moci rozhodnutí o zamítnutí žádosti o povolení k trvalému pobytu na území České republiky, nastala-li tato skutečnost později, nebo
10.	uvedené v § 2 odst. 1 písm. b) bodě 11 skončením platnosti povolení k dlouhodobému pobytu na území České republiky nebo dnem dosažení zletilosti, nastala-li tato skutečnost dříve.

ČÁST DRUHÁ
POJISTNÉ

* * *

§ 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 podle zvláštního právního předpisu1a), s výjimkou

* * *

8.	člena okrskové volební komise nebo zvláštní okrskové volební komise, který plní úkoly podle volebních zákonů, nebo podle zákona o místním referendu,

* * *

§ 7

* * *

(2)	Jsou-li osoby uvedené v odstavci 1 písm. a) až e), g), h), j), pokud jde o osoby, které jsou invalidní ve třetím stupni, k), q), s), t) a u) zaměstnanci nebo osobami samostatně výdělečně činnými, je plátcem pojistného stát i tyto osoby.

* * *

§ 11

(1)	Pojištěnec má právo
a)	na výběr zdravotní pojišťovny, nestanoví-li tento zákon jinak,
b)	na výběr poskytovatele zdravotních služeb (dále jen „poskytovatel“), který je ve smluvním vztahu k příslušné zdravotní pojišťovně, a na výběr zdravotnického zařízení tohoto poskytovatele; v případě registrujícího poskytovatele může toto právo uplatnit jednou za 3 měsíce,
c)	na časovou a místní dostupnost hrazených služeb poskytovaných smluvními poskytovateli příslušné zdravotní pojišťovny,
d)	na poskytnutí hrazených služeb v rozsahu a za podmínek stanovených tímto zákonem a zákonem o kategorizaci zdravotnických prostředků, přičemž poskytovatel nesmí za tyto hrazené služby přijmout od pojištěnce žádnou úhradu,
e)	na výdej předepsaných zdravotnických prostředků, léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely, jde-li o zdravotnické prostředky, léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely plně nebo částečně hrazené ze zdravotního pojištění v rozsahu a za podmínek stanovených tímto zákonem a zákonem o kategorizaci zdravotnických prostředků; to platí i v případech, kdy poskytovatel lékárenské péče nemá se zdravotní pojišťovnou pojištěnce dosud uzavřenou smlouvu,
f)	na poskytnutí zdravotní péče hrazené v rozsahu a za podmínek stanovených tímto zákonem související s onemocněními s velmi nízkým výskytem v populaci ve smyslu přímo použitelného právního předpisu Evropské unie19a) (dále jen „vzácná onemocnění“), včetně léčivých přípravků pro vzácná onemocnění, hrazených podle tohoto zákona,
g)	na poskytnutí informací od zdravotní pojišťovny o jemu poskytnutých hrazených službách,
h)	podílet se na kontrole poskytnuté zdravotní péče hrazené zdravotním pojištěním,
i)	na vystavení dokladu o zaplacení regulačního poplatku podle § 16a,
j)	na vystavení dokladu o zaplacení doplatku za vydání částečně hrazeného léčivého přípravku nebo částečně hrazené potraviny pro zvláštní lékařské účely poskytovatelem lékárenské péče, za poskytnutí částečně hrazeného zvlášť účtovaného léčivého přípravku poskytnutého poskytovatelem zdravotních služeb nebo za vydání částečně hrazeného zdravotnického prostředku osobou oprávněnou vydávat zdravotnické prostředky podle zákona o zdravotnických prostředcích,
k)	na uhrazení částky přesahující limit pro doplatky za předepsané částečně hrazené léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely podle § 16b zdravotní pojišťovnou ve lhůtě podle § 16b odst. 2,  
l)	na náhradu nákladů, které vynaložil na neodkladnou zdravotní péči čerpanou v cizině, a to pouze do výše stanovené pro úhradu takové péče, pokud by byla poskytnuta na území České republiky,
m)	na náhradu nákladů, které vynaložil na zdravotní služby čerpané v jiném členském státě Evropské unie, pokud jde o zdravotní služby, které by byly při poskytnutí na území České republiky hrazeny ze zdravotního pojištění (dále jen „hrazené přeshraniční služby“), a to pouze do výše stanovené pro úhradu takových služeb, pokud by byly poskytnuty na území České republiky, nestanoví-li tento zákon jinak,
n)	na informace týkající se možností čerpat zdravotní služby v jiných členských státech Evropské unie,
o)	na odměnu za preventivní péči za podmínek stanovených § 29a.
(2)	Má-li pojištěnec za to, že mu nejsou poskytovány hrazené služby v souladu s tímto zákonem, může podat stížnost podle zákona o zdravotních službách.
(3)	U osob, kterým jsou poskytovány služby v oblasti zaměstnanosti22c) a dále u osob, u nichž má být provedeno vyšetření lékařem ke zjištění, zda je lze umístit do policejní cely nebo je nutno je z ní propustit, a osob ve výkonu zabezpečovací detence nebo vazby nebo výkonu trestu odnětí svobody je výběr poskytovatele, zdravotnického zařízení a zdravotnické dopravní služby omezen podle zvláštních předpisů.

* * *

§ 11a

(1)	Zdravotní pojišťovnu lze změnit jednou za 12 měsíců, a to vždy jen k 1. dni kalendářního pololetí. Přihlášku opatřenou podpisem je pojištěnec, jeho zákonný zástupce, opatrovník nebo poručník povinen podat vybrané zdravotní pojišťovně v průběhu kalendářního pololetí bezprostředně předcházejícího tomu, ve kterém má ke změně zdravotní pojišťovny dojít, nejpozději 3 měsíce před požadovaným dnem změny. Připadne-li poslední den této lhůty na sobotu, neděli nebo svátek, je posledním dnem lhůty pracovní den nejblíže následující. Přihlášku ke změně zdravotní pojišťovny lze podat pouze jednu v kalendářním roce; k případným dalším přihláškám se již nepřihlíží, a to ani tehdy, jsou-li podány ve stanovené lhůtě.
(2)	Pojištěnec je oprávněn změnit zdravotní pojišťovnu i ve lhůtě kratší, než je uvedena v odstavci 1, pokud
a) zdravotní pojišťovna, u které je pojištěn, vstoupila do likvidace,
b) byla nad zdravotní pojišťovnou, u které je pojištěn, zavedena nucená správa,
c) došlo ke sloučení zdravotních pojišťoven, které se týká i zdravotní pojišťovny, u které je pojištěn, nebo
d) se jedná o vojáky nebo žáky vojenských škol podle § 11b odst. 1, kteří ukončili činnou službu nebo ukončili studium na vojenské škole,
a to vždy k prvnímu dni 3 kalendářních měsíců následujících po měsíci, ve kterém došlo k události vyjmenované v písmenech a) až c) d).

* * *

§ 14c

Informace o čerpání zdravotních služeb v členských státech EU

(1)    Informace týkající se čerpání zdravotních služeb v členských státech Evropské unie poskytuje vnitrostátní kontaktní místo, kterým je subjekt, který byl pro oblast zdravotního pojištění určen jako styčné místo podle koordinačních nařízení (dále jen „kontaktní místo“)., kterým je Kancelář zdravotního pojištění (dále jen „Kancelář“). Ministerstvo zdravotnictví sděluje název a kontaktní údaje kontaktního místa Evropské komisi a zveřejňuje je na úřední desce a ve Věstníku Ministerstva zdravotnictví. Název a kontaktní údaje kontaktního místa zveřejňují na svých internetových stránkách i zdravotní pojišťovny.
CELEX: 32011L0024

* * *

KANCELÁŘ ZDRAVOTNÍHO POJIŠTĚNÍ

§ 14g

Za účelem zajištění jednotného postupu a společných činností zdravotních pojišťoven při provádění předpisů v oblasti zdravotního pojištění, mezinárodních smluv a právních předpisů Evropské unie a pro výkon a sledování činností směřujících ke zvyšování efektivity zdravotního pojištění se zřizuje Kancelář. Kancelář je právnickou osobou.
CELEX: 32011L0024

§ 14h

Činnosti Kanceláře

(1)	Kancelář vykonává zejména tyto činnosti: 
a)	je styčným místem podle koordinačních nařízení a mezinárodních smluv, 
b)	je přístupovým místem pro elektronickou výměnu údajů podle koordinačních nařízení a provozuje k tomu určené informační systémy, 
c)	koordinuje činnost zdravotních pojišťoven při provádění mezinárodních smluv a právních předpisů Evropské unie,
d) 	sjednává dohody k provádění koordinačních nařízení a mezinárodních smluv,
e) 	podílí se ve spolupráci s příslušnými orgány státní správy na přípravě mezinárodních smluv o sociálním zabezpečení a správních ujednání k jejich provádění,
f)	shromažďuje a zpracovává data pro podporu a rozvoj společných činností v oblasti zdravotního pojištění, 
g)	vytváří a spravuje systém ukazatelů kvality hrazených služeb a zveřejňuje výstupy z jejich měření a vyhodnocení podle § 14i,
h) 	zajišťuje společnou revizní činnost na základě výsledků vyhodnocení ukazatelů kvality hrazených služeb, 
i)	vytváří a poskytuje analytické podklady pro dohodovací řízení, 
j) 	zajišťuje sběr a analýzu dat o efektivitě a účinnosti hrazených služeb,
k) 	spravuje přerozdělování prostředků veřejného zdravotního pojištění, 
l) 	vede registr všech pojištěnců veřejného zdravotního pojištění (dále jen „centrální registr pojištěnců“) a spravuje jej (dále jen „správce centrálního registru pojištěnců“), [Účinnost tohoto písmene odložena na den 1. 1. 2029.]
m)	může centralizovaně zadávat veřejné zakázky podle zákona o zadávání veřejných zakázek na pořízení dodávek léčivých přípravků,
n)	zveřejňuje výroční zprávu a účetní závěrku na svých internetových stránkách.
(2)	Kancelář může být pověřena výkonem dalších činností v souladu s účelem Kanceláře podle § 14g
a) Ministerstvem zdravotnictví se souhlasem Rady Kanceláře, nebo
b) Radou Kanceláře z vlastního podnětu.
(3)	Kancelář pravidelně konzultuje se zástupci pacientských organizací podle zákona o zdravotních službách svou činnost v oblastech, které se významně dotýkají práv pacientů. Podrobnosti těchto konzultací, zejména jejich průběh a formu, stanoví vnitřní předpis Kanceláře.

§ 14i

Ukazatele kvality hrazených služeb

(1)	Ukazatelem kvality hrazených služeb se rozumí měřitelný ukazatel, který umožňuje na základě dat a předem stanovené metodiky měřit, vyhodnocovat a porovnávat kvalitu a efektivitu hrazených služeb.
(2)	Kancelář vytváří metodiku ukazatelů kvality hrazených služeb, kterou zveřejňuje na svých internetových stránkách, a v podle této metodiky vytváří, spravuje, měří a vyhodnocuje tyto ukazatele. 
(3)	Informace o měření a vyhodnocení ukazatelů kvality hrazených služeb podle odstavce 2 se zveřejňují po projednání se zástupci příslušné odborné společnosti, zdravotních pojišťoven a poskytovatelů. Součástí informací podle věty první je také vyjádření poskytovatele, nebo informace o tom, že se poskytovatel k těmto výsledkům nevyjádřil.
(4) 	Kancelář umožňuje poskytovatelům dálkový přístup k vyhodnocení a porovnání ukazatelů kvality hrazených služeb s anonymizovanými výsledky ostatních poskytovatelů.

ORGANIZAČNÍ STRUKTURA A ORGÁNY KANCELÁŘE

§ 14j

Orgány Kanceláře

(1)	Orgány Kanceláře jsou 
a) Ředitel, 
b) Rada Kanceláře, 
c) Dozorčí rada.
(2) 	Pravidla jednání a způsob rozhodování orgánů Kanceláře, vztahy mezi těmito orgány a vnitřní organizaci Kanceláře stanoví Rada Kanceláře ve statutu Kanceláře.
  
§ 14k

Rada Kanceláře

(1)	Nejvyšším orgánem Kanceláře je Rada Kanceláře tvořená zástupci všech zdravotních pojišťoven. Každá zdravotní pojišťovna jmenuje do Rady Kanceláře jednoho člena. Členové Rady Kanceláře jsou jmenováni na období 4 let. Právo účasti na jednání Rady Kanceláře mají i zástupci Ministerstva zdravotnictví, Ministerstva práce a sociálních věcí a Ministerstva financí s hlasem poradním, na základě pověření příslušného ministra.
(2) 	Váha hlasu zdravotní pojišťovny je rovna součtu podílu čísla 0,6 a celkového počtu zdravotních pojišťoven a součinu čísla 0,4 a podílu počtu pojištěnců této zdravotní pojišťovny na celkovém počtu pojištěnců všech zdravotních pojišťoven. Počty pojištěnců vstupujících do výpočtu odpovídají počtům pojištěnců k prvnímu dni předchozího kalendářního měsíce sdělené zdravotními pojišťovnami správci zvláštního účtu veřejného zdravotního pojištění a upravených podle § 21 odst. 3 zákona o pojistném na veřejné zdravotní pojištění.
(3) 	Rada Kanceláře rozhoduje o
a)	schválení statutu a vnitřních předpisů Kanceláře, 
b)	schválení rozpočtu Kanceláře,
c)	jmenování a odvolání ředitele Kanceláře,
d)	schválení výroční zprávy a účetní závěrky Kanceláře,
e)	udělení souhlasu s pověřením Kanceláře výkonem dalších činností Ministerstvem zdravotnictví podle § 14h odst. 2 písm. a),
f)	pověření Kanceláře výkonem dalších činností podle § 14h odst. 2 písm. b), 
g)	uložení dalších činností řediteli Kanceláře,
h)	dalších důležitých věcech, které souvisejí s činností Kanceláře a které si k rozhodování vyhradí.
(4)	 K přijetí rozhodnutí Rady Kanceláře je třeba souhlasu nadpoloviční většiny vážených hlasů přítomných členů, s výjimkou přijetí rozhodnutí o jmenování a odvolání ředitele Kanceláře, o schválení nebo změně statutu Kanceláře, kdy je třeba souhlasu dvoutřetinové většiny všech vážených hlasů členů Rady Kanceláře, a přijetí rozhodnutí podle odstavce 3 písm. f), kdy je třeba souhlasu všech vážených hlasů členů Rady Kanceláře. Rada Kanceláře je usnášeníschopná, jestliže vážené hlasy přítomných členů představují nadpoloviční většinu všech vážených hlasů členů Rady Kanceláře.
(5)	Rada Kanceláře volí ze svého středu předsedu a místopředsedu Rady Kanceláře.
(6)	Předseda, popřípadě místopředseda svolává a řídí jednání Rady Kanceláře.

§ 14l

Ředitel Kanceláře

(1)	Statutárním orgánem Kanceláře je Ředitel. 
(2)	Ředitele jmenuje a odvolává Rada Kanceláře. Ředitel je jmenován na dobu 4 let. 
(3)	Ředitelem může být jmenován občan České republiky nebo jiného členského státu Evropské unie, který 
a) je plně svéprávný, 
b) je bezúhonný a
c) má ukončené vysokoškolské vzdělání.

§ 14m

Dozorčí rada Kanceláře

(1)	Dozorčí rada dohlíží na hospodaření a plnění úkolů Kanceláře. 
(2)	Dozorčí rada má právo nahlížet do všech podkladů vznikajících v rámci působení Kanceláře.  
(3)	Dozorčí rada může v případě pochybnosti o souladu s právními předpisy požádat ředitele o pozastavení výkonu rozhodnutí Rady Kanceláře do dalšího projednání na jejím nejbližším zasedání. 
(4)	Dozorčí rada může navrhovat jakákoliv opatření směřující k zajištění větší transparentnosti, efektivitě činnosti, nebo zajištění jiných zájmu státu a pojištěnců.
(5)	Členové Dozorčí rady jsou jmenováni na období 4 let.
(6)	Členy Dozorčí rady jsou
a) 1 zástupce jmenovaný Ministerstvem financí,
b) 1 zástupce jmenovaný Ministerstvem zdravotnictví,
c) 1 zástupce jmenovaný Ministerstvem práce a sociálních věcí,
d) 1 zástupce pověřený Všeobecnou zdravotní pojišťovnou České republiky a
e) 1 zástupce z každé další zdravotní pojišťovny pověřený zdravotní pojišťovnou, kterou v Dozorčí radě zastupuje.
(7)	Členové dozorčí rady uvedení v odstavci 6 písm. a) až d) mají každý 1 hlas. Členové Dozorčí rady uvedení v odstavci 6 písm. e) mají dohromady 1 hlas. Pro přijetí rozhodnutí je požadována většina hlasů.

§ 14n

Povinnost zachovávat mlčenlivost

(1)	Členové orgánů Kanceláře, její zaměstnanci a fyzické osoby, které pro Kancelář na základě smlouvy zajišťují zpracování údajů nebo plnění jiných úkolů, jsou povinni zachovávat mlčenlivost o skutečnostech, o nichž se dozvěděli při výkonu své funkce nebo zaměstnání anebo při činnosti na základě smlouvy, popřípadě v souvislosti s nimi. Tato povinnost trvá i po skončení výkonu funkce, pracovněprávního vztahu nebo smluvního vztahu ke Kanceláři. Povinnosti mlčenlivosti mohou být tyto osoby zproštěny pouze písemně s uvedením rozsahu a účelu tím, v jehož zájmu mají tuto povinnost.
(2)	Kancelář je povinna vytvořit podmínky pro zachování mlčenlivosti podle odstavce 1. To platí i při zpracování údajů v informačních systémech a při umožnění přístupu k těmto údajům.
(3)	Za porušení povinnosti zachovávat mlčenlivost se považuje i využití vědomostí získaných při výkonu funkce nebo zaměstnání anebo při činnosti na základě smlouvy, popřípadě v souvislosti s nimi, pro jednání přinášející prospěch osobě zavázané touto povinností nebo jiné osobě anebo pro jednání, které by mohlo způsobit někomu újmu. Takovým jednáním není postup Kanceláře při plnění úkolů stanovených tímto nebo jiným zákonem.
(4)	Za porušení povinnosti mlčenlivosti se nepovažuje poskytnutí informací Ministerstvu zdravotnictví nebo Ministerstvu financí pro zajištění plnění úkolů stanovených právními předpisy.
(5)	Používaní údajů z informačních systémů Kanceláře pro plnění jejích úkolů je výhradním právem Kanceláře. Pro jiné účely lze údaje z těchto informačních systémů použít jen způsobem a za podmínek stanovených tímto nebo jiným zákonem, koordinačními nařízeními nebo mezinárodními smlouvami.
 
§ 14o

Hospodaření Kanceláře

(1)	Kancelář zřizuje a spravuje
a)	provozní účet,
b)	účet úhrad za zdravotní péči,
c)	zvláštní účet veřejného zdravotního pojištění podle zákona o pojistném na veřejné zdravotní pojištění.
(2)	Provozní účet se používá k úhradě nákladů na činnost Kanceláře.
(3)	Účet úhrad za zdravotní péči se používá k zabezpečení a plnění funkce styčného místa podle § 14h odst. 1 písm. a) pouze k hrazení nákladů za zdravotní péči, poskytnutou podle koordinačních nařízení a mezinárodních smluv.  
(4) 	Finanční prostředky podle odst. 1 vede Kancelář na samostatných bankovních účtech.
(5)	Příjmy Kanceláře jsou:
a)	příspěvky od jednotlivých zdravotních pojišťoven na činnost Kanceláře,
b)	kladné kurzové rozdíly související s účtem úhrad na zdravotní péči,
c)	kladné úroky související s provozním účtem a účtem úhrad za zdravotní péči,
d)	dary,
e)	příspěvky na analytickou činnost z fondu obecně prospěšných činností a
f)	ostatní příjmy.
(6)	Zdravotní pojišťovny hradí Kanceláři příspěvky na její činnost. Příspěvky lze použít jen k zabezpečení činností Kanceláře, které jsou vymezené v § 14h. Výše příspěvku Kanceláři odpovídá podílu na celkovém počtu pojištěnců jednotlivých zdravotních pojišťoven k poslednímu přerozdělování pojistného podle zákona o pojistném na veřejné zdravotní pojištění v uplynulém roce. 
(7)	Ze státního rozpočtu může být Kanceláři poskytnuta dotace na činnosti vykonávané na základě pověření Ministerstva zdravotnictví se souhlasem Rady Kanceláře podle § 14h odst. 2 písm. a). 
(8)	Zůstatky finančních prostředků účtů Kanceláře podle odstavce 1, písm. a) a b) dosažené ke konci účetního období se převádí do následujícího účetního období.
(9)	Výdaje Kanceláře jsou:
a)	záporné kurzové rozdíly související s účtem úhrad za zdravotní péči,
b)	náklady na činnost Kanceláře,
(10) 	Kancelář sestavuje pro každý rok návrh rozpočtu Kanceláře, který předkládá Radě Kanceláře ke schválení vždy do 30. září předcházejícího roku.
(11)	Kancelář zajistí prostřednictvím statutárního auditora nebo auditorské společnosti 
a)	ověření účetní závěrky Kanceláře,
b)	ověření návrhu výroční zprávy Kanceláře za příslušný rok.
(12)	Ověřenou účetní závěrku Kanceláře a ověřený návrh výroční zprávy Kanceláře za příslušný rok předkládá ředitel Kanceláře do 30. dubna následujícího kalendářního roku ke schválení Radě Kanceláře. 
(13)	Příjmy a výdaje zvláštního účtu veřejného zdravotního pojištění jsou stanoveny jiným právním předpisem.

* * *

§ 15

* * *

(7)	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 služby poskytované k prevenci nebo léčbě onemocnění za účelem dosažení co nejúčinnější a nejbezpečnější léčby při zachování nákladové efektivity. Jde-li o léčivé přípravky určené k léčbě vzácného onemocnění podle § 39da, účelnou terapeutickou intervencí se rozumí zdravotní služby poskytované k prevenci nebo léčbě vzácného onemocnění za účelem dosažení co nejúčinnější a nejbezpečnější léčby, pokud farmakoterapeutické ovlivnění tohoto onemocnění má celospolečenský význam a finanční dopad do systému zdravotního pojištění (dále jen „dopad do rozpočtu“) je v souladu s veřejným zájmem podle § 17 odst. 2. Jde-li o léčivé přípravky určené k léčbě vzácného onemocnění podle § 39dc, účelnou terapeutickou intervencí se rozumí zdravotní služby poskytované k prevenci nebo léčbě vzácného onemocnění s alespoň srovnatelnou účinností ve srovnání s terapeutickým postupem spojeným s použitím léčivého přípravku hrazeného v  požadované indikaci podle § 39da nebo § 39dc, pokud jsou splněny podmínky podle § 39dc odstavce 6 nebo 7, je zachována nákladová efektivita a dopad do rozpočtu je v souladu s veřejným zájmem podle § 17 odst. 2. Jde-li o léčivé přípravky obsahující očkovací látky nebo monoklonální protilátky určené k profylaxi (dále jen „léčivé přípravky určené k imunizaci“), účelnou terapeutickou intervencí se rozumí zdravotní služby poskytované k prevenci onemocnění za účelem dosažení co nejúčinnější a nejbezpečnější prevence, pokud tato prevence má celospolečenský význam, zohledňuje veřejný zájem na ochraně veřejného zdraví a pokud dopad do rozpočtu je v souladu s veřejným zájmem podle § 17 odst. 2.
(8)	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, nikoliv však ve srovnání s  terapeutickým postupem spojeným s použitím  léčivého přípravku, kterému Ústav stanovil úhradu v řízení podle § 39d, § 39da nebo § 39dc. V řízení podle § 39dc se nákladová efektivita hodnotí ve srovnání s terapeutickým postupem spojeným s použitím léčivého přípravku hrazeného ze zdravotního pojištění, kterému Ústav stanovil výši a podmínky úhrady podle § 39da nebo § 39dc; za nákladově efektivní se považuje takový léčivý přípravek, který splňuje podmínky podle § 39dc odstavce 6 nebo 7. 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 kritéria 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 prostředků zdravotního pojištění. Výše dopadu do rozpočtu se stanoví jako rozdíl nákladů na léčbu daného onemocnění spojenou s použitím léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, které by byly hrazeny z prostředků zdravotního pojištění, a nákladů na léčbu s použitím jiného léčivého přípravku, potraviny pro zvláštní lékařské účely nebo léčebného postupu, který již je hrazen z prostředků zdravotního pojištění. Jde-li o léčivé přípravky určené k imunizaci, výše dopadu do rozpočtu se stanoví jako rozdíl nákladů na prevenci spojenou s použitím takového léčivého přípravku, které by byly hrazeny z prostředků zdravotního pojištění, a součtu nákladů na léčbu a diagnostiku onemocnění, k jehož prevenci je takový léčivý přípravek určen, a nákladů na celospolečenské úrovni, které by byly vynaloženy, pokud by k použití takového léčivého přípravku nedošlo; náklady na celospolečenské úrovni zahrnují zejména náklady na sociální dávky, nerealizované zvýšení efektivity práce, nezrealizované zvýšení finanční stability domácností, nerealizované daňové příjmy a nerealizovanou spotřebu. Dopad do rozpočtu musí být v souladu s veřejným zájmem podle § 17 odst. 2.

* * *

(10)	Ústav rozhoduje o
a)	stanovení, změně a zrušení výše úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely,
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“),
c)	nepřiznání úhrady léčivým přípravkům a potravinám pro zvláštní lékařské účely,
d)	stanovení, změně a zrušení maximálních cen podle cenových výměrů Ministerstva zdravotnictví,
e)	zařazení léčivého přípravku do referenční skupiny,
f)	stanovení, změně a zrušení základní úhrady referenční skupiny,
g)	zařazení sezónní varianty léčivého přípravku určeného k imunizaci do seznamu cen a úhrad léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely podle § 39db odst. 14.

* * *

(15)	Ze zdravotního pojištění se hradí stomatologické výrobky v rozsahu a za podmínek uvedených v příloze č. 34 k tomuto zákonu.

* * *

§ 17

(1)    Za účelem zajištění věcného plnění při poskytování hrazených služeb pojištěncům uzavírají Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky a ostatní zdravotní pojišťovny, zřízené podle jiného právního předpisu28), zdravotní pojišťovny smlouvy s poskytovateli o poskytování a úhradě hrazených služeb. Smlouvy podle věty první včetně jejich změn a dodatků, které se týkají způsobu úhrady, výše úhrady a regulačních omezení úhrady, vždy obsahují určení období, pro které se způsob úhrady, výše úhrady a regulační omezení úhrady sjednané v takové smlouvě použijí. Dojde-li mezi poskytovatelem a zdravotní pojišťovnou k dohodě o způsobu a výši úhrady hrazených služeb a regulačních omezení až v průběhu nebo po skončení kalendářního roku, na který mají být dohodnuty, mohou se poskytovatel a zdravotní pojišťovna dohodnout, že se tato dohoda vztahuje na stanovení způsobu a výše úhrady hrazených služeb a regulačních omezení pro celý tento kalendářní rok či jeho část. Smlouvu o poskytování a úhradě hrazených služeb lze uzavřít pouze pro zdravotní služby, které je poskytovatel oprávněn poskytovat. Součástí smlouvy o poskytování a úhradě hrazených služeb podle věty první, včetně jejích změn a dodatků, které se týkají rozsahu hrazených služeb, na něž je smlouva uzavřena, je vždy výčet zdravotních výkonů ze seznamu zdravotních výkonů vydaného vyhláškou podle odstavce 4 hrazených služeb, které tato smlouva zahrnuje. Smlouvy se nevyžadují při poskytování
a)	neodkladné péče pojištěnci,
b)	zdravotních služeb pojištěncům ve výkonu vazby nebo výkonu trestu odnětí svobody nebo výkonu zabezpečovací detence poskytovatelem určeným Vězeňskou službou,
c)	zdravotních služeb pojištěncům, kteří jsou dětmi, které má matka u sebe ve výkonu vazby nebo trestu odnětí svobody, poskytovatelem určeným Vězeňskou službou,
d)	zdravotních služeb pojištěnci, který je ve výkonu ochranného léčení nařízeného soudem, jde-li o zdravotní služby poskytované v souvislosti s onemocněním, pro které je pojištěnec povinen se léčení podrobit.
(2)    Smlouva podle odstavce 1 uzavřená mezi zdravotní pojišťovnou a poskytovatelem se řídí rámcovou smlouvou. 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 6 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 poskytovaných hrazených služeb, práva a povinnosti účastníků smlouvy podle odstavce 1, pokud nejsou stanoveny zákonem, obecné podmínky kvality a účelnosti poskytování hrazených služeb, podmínky nezbytné pro plnění smlouvy podle odstavce 1, kontrolní mechanismus kvality poskytovaných hrazených služeb a správnosti účtovaných částek, jakož i povinnost vzájemného sdělování údajů nutných ke kontrole plnění smlouvy o poskytování a úhradě hrazených služeb, ustanovení o rozhodčím řízení. Rámcová smlouva je výsledkem dohodovacího řízení mezi zástupci Všeobecné zdravotní pojišťovny České republiky a ostatních zdravotních pojišťoven a zástupci příslušných profesních sdružení poskytovatelů jako zástupců smluvních poskytovatelů. Dohodovací řízení může vyvolat kterákoliv z jeho stran nebo Ministerstvo zdravotnictví. Jednotlivé rámcové smlouvy jsou předkládány Ministerstvu zdravotnictví, které je posoudí z hlediska souladu s právními předpisy a veřejným zájmem na zajištění kvality a dostupnosti hrazených služeb, fungování systému zdravotnictví a jeho stability v rámci finančních možností systému veřejného zdravotního pojištění (dále jen „veřejný zájem“), a poté je vydá jako vyhlášku. Pokud mezi účastníky dohodovacího řízení nedojde k dohodě o obsahu rámcové smlouvy do 6 měsíců nebo pokud předložená rámcová smlouva odporuje právním předpisům nebo veřejnému zájmu, stanoví obsah rámcové smlouvy podle věty druhé až čtvrté Ministerstvo zdravotnictví vyhláškou. Smlouva podle odstavce 1 se řídí touto vyhláškou.
(3)    Poskytovatelé a další subjekty poskytující hrazené služby jsou povinni ve vyúčtováních zdravotním pojišťovnám uvádět čísla pojištěnců, kterým hrazené služby poskytli.
(4)	Seznam zdravotních výkonů a dalších výkonů, které souvisí s poskytováním hrazených služeb, s bodovými hodnotami a s pravidly pro jejich vykazování (dále jen „seznam zdravotních výkonů“) stanoví Ministerstvo zdravotnictví vyhláškou. Seznam zdravotních výkonů se použije při vykazování zdravotních výkonů a dalších výkonů, které souvisí s poskytováním hrazených služeb a vykazují se za účelem provádění úhrad poskytovatelům a dalším subjektům poskytujícím hrazené služby, zajištění návaznosti hrazených služeb pro pojištěnce nebo vyhodnocování efektivity poskytování hrazených služeb (dále jen „výkon s bodovou hodnotou“). Poskytovatel nebo jiný subjekt poskytující hrazené služby a zdravotní pojišťovna si mohou dohodnout jiný způsob vykazování.
(5)    Nestanoví-li tento zákon jinak, hodnoty bodu, výše úhrad hrazených služeb, výše úhrad za stomatologické výrobky, výše záloh na úhradu hrazených služeb 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 poskytovatelů. 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 dohodě do 30. 6. příslušného kalendářního roku nebo shledá-li Ministerstvo zdravotnictví, že tato dohoda není v souladu s právními předpisy nebo veřejným zájmem, stanoví hodnotu bodu, výši úhrad hrazených služeb, výši úhrad za stomatologické výrobky, výši záloh na úhradu hrazených služeb a regulační omezení na následující kalendářní rok Ministerstvo zdravotnictví vyhláškou v termínu do 31. října kalendářního roku. Vyhláška podle věty čtvrté a páté se použije, pokud se poskytovatel a zdravotní pojišťovna za podmínky dodržení zdravotně pojistného plánu zdravotní pojišťovny nedohodnou o způsobu úhrady, výši úhrady, výši záloh na úhradu hrazených služeb a regulačních omezeních jinak. O úhradách hrazených služeb, o kvalitě a dostupnosti hrazených služeb a pravidlech tvorby sítě smluvních poskytovatelů zdravotních pojišťoven a o plánování personálních kapacit ve zdravotnictví se koná dohodovací řízení podle § 17c až 17i.
(6)	Zdravotní pojišťovna může s poskytovatelem lůžkové péče sjednat způsob vykazování a úhrady léčivých přípravků použitých při poskytování lůžkové péče, u kterých sjednala výši a podmínky úhrady s držitelem rozhodnutí o registraci nebo s výrobcem. Pro účely sjednání výše a podmínek úhrady podle věty první s držitelem rozhodnutí o registraci léčivého přípravku, který lze použít pouze při poskytování lůžkové péče, provede Ústav na základě žádosti zdravotní pojišťovny nebo držitele rozhodnutí o registraci zhodnocení přínosů a nákladů spojených s použitím takového léčivého přípravku. Držitel rozhodnutí o registraci, zdravotní pojišťovny a příslušná odborná společnost podle § 17b odst. 1 poskytují Ústavu součinnost. Jedná-li se o léčivý přípravek s podmínečnou registrací podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/200475), je součástí smlouvy podle věty první písemný závazek držitele rozhodnutí o registraci uhradit zdravotním pojišťovnám v případě zániku, uplynutí nebo zrušení podmínečné registrace náklady vynaložené na úhradu tohoto léčivého přípravku v příslušné indikaci u jejích pojištěnců; za zánik nebo uplynutí podmínečné registrace se nepovažuje její nahrazení standardní registrací léčivého přípravku podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/200475).
(7)	Příslušná zdravotní pojišťovna uhradí vždy na základě:
a)	lékařského předpisu vystaveného smluvním poskytovatelem, lékařem poskytujícím neodkladnou péči pojištěnci, smluvním lékařem poskytujícím hrazené služby v zařízení sociální péče a smluvním lékařem poskytujícím hrazené služby sobě, manželovi, partnerovi nebo registrovanému partnerovi, 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.	poskytovatelům lékárenské péče léčivé přípravky, potraviny pro zvláštní lékařské účely a zdravotnické prostředky, a to i tehdy, nemá-li s poskytovatelem lékárenské péče dosud uzavřenu smlouvu podle odstavce 1,
2.	jiným osobám, se kterými zdravotní pojišťovna uzavřela smlouvu o výdeji zdravotnických prostředků (dále jen „smluvní výdejci“), pouze zdravotnické prostředky na zakázku, zdravotnické prostředky ortopedicko protetické, zdravotnické prostředky pro kompresivní terapii, zdravotnické prostředky pro přístrojovou lymfodrenáž, zdravotnické prostředky pro pacienty s poruchou mobility, zdravotnické prostředky pro pacienty s poruchou sluchu, zdravotnické prostředky kompenzační pro zrakově postižené, zdravotnické prostředky respirační, inhalační a pro aplikaci enterální výživy a opravy a úpravy těchto zdravotnických prostředků podle zákona o kategorizaci zdravotnických prostředků,
3.	očním optikám, se kterými zdravotní pojišťovna uzavřela za tímto účelem smlouvu, pouze zdravotnické prostředky pro léčbu šilhavosti u dětí, zdravotnické prostředky pro slabozraké a zdravotnické prostředky pro korekci zraku podle zákona o kategorizaci zdravotnických prostředků,
b)	předloženého účtu smluvním poskytovatelům
1.    stomatologické protetické náhrady a léčebné rehabilitační pomůcky,
2.    ortodontické aparáty,
c)	předloženého účtu smluvním poskytovatelům nebo jiným smluvním subjektům servisní zásahy na poskytnuté zdravotnické prostředky,
d)	smlouvy osobám, které mají oprávnění k distribuci léčivých přípravků podle zákona o léčivech,
1.	léčivé přípravky obsahující očkovací látky pro pravidelná očkování podle antigenního složení očkovacích látek stanoveného Ministerstvem zdravotnictví podle zákona o ochraně veřejného zdraví,
2.	distribuci všech léčivých přípravků obsahujících očkovací látku proti onemocnění covid-19 vyvolanému původcem SARS-CoV-2, které byly Ministerstvem zdravotnictví předány k distribuci podle zákona upravujícího distribuci očkovací látky pro očkování proti onemocnění covid-1935), jde-li o očkování podle § 30 odst. 2 písm. f),
e)	smlouvy osobám, které distribuují diagnostické zdravotnické prostředky in vitro podle právních předpisů upravujících zdravotnické prostředky34a), POC antigenní testy, jejichž prostřednictvím se za účelem stanovení přítomnosti antigenu viru SARS-CoV-2 provádí vyšetření na základě mimořádného opatření při epidemii a nebezpečí jejího vzniku nařízeného Ministerstvem zdravotnictví podle zákona o ochraně veřejného zdraví34b),
f)	předloženého účtu v souladu s prováděcím právním předpisem a cenovým výměrem osobám oprávněným přepravovat lidské pozůstatky podle zákona o pohřebnictví, přepravu těla zemřelého pojištěnce k pitvě a z pitvy,
g)	smlouvy Ministerstvu zdravotnictví léčivé přípravky obsahující očkovací látku proti onemocnění covid-19 vyvolanému původcem SARS-CoV-2, jde-li o očkování podle § 30 odst. 2 písm. f); tuto smlouvu příslušná zdravotní pojišťovna uzavře do 30 dnů ode dne, kdy o to Ministerstvo zdravotnictví požádalo,
h)	smlouvy uzavřené s osobou oprávněnou k distribuci humánních léčivých přípravků podle zákona o léčivech humánní léčivý přípravek podle § 112d zákona o léčivech; tuto smlouvu příslušná zdravotní pojišťovna uzavře nejpozději do 30 kalendářních dnů ode dne, kdy jí bylo doručeno rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví podle § 112d odst. 1 zákona o léčivech,
i)	smlouvy osobám, které mají oprávnění k distribuci léčivých přípravků podle zákona o léčivech, léčivé přípravky stanovené nařízením vlády podle § 40e odst. 2.
(8)	Došlo-li k převodu všech majetkových práv vztahujících se k poskytování zdravotních služeb z poskytovatele, který požádal o odnětí oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle zákona o zdravotních službách60), na jinou osobu, které bylo v návaznosti na to uděleno oprávnění k poskytování zdravotních služeb, nebo poskytuje-li jiná osoba zdravotní služby na základě osvědčení o splnění podmínek pro pokračování v poskytování zdravotních služeb po zemřelém poskytovateli podle zákona o zdravotních službách61) nebo následně jí uděleného oprávnění k poskytování zdravotních služeb, uzavře zdravotní pojišťovna s touto osobou na její žádost smlouvu o poskytování a úhradě hrazených služeb ve stejném rozsahu jako s původním poskytovatelem, a to do 180 dnů ode dne doručení žádosti zdravotní pojišťovně; smlouvu není zdravotní pojišťovna povinna uzavřít v případě, že původnímu poskytovateli smlouvu vypověděla. Žádost může osoba uvedená ve větě první podat nejpozději do 30 dnů ode dne udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb, jde-li o osobu, na niž byla převedena majetková práva vztahující se k poskytování zdravotních služeb, nebo do 30 dnů ode dne udělení osvědčení o splnění podmínek pro pokračování v poskytování zdravotních služeb, jde-li o osobu, která pokračuje v poskytování zdravotních služeb po zemřelém poskytovateli. Do doby uzavření smlouvy o poskytování a úhradě hrazených služeb má osoba uvedená ve větě první právo na úhradu poskytnutých hrazených služeb v rozsahu vyplývajícím ze smlouvy o poskytování a úhradě hrazených služeb uzavřené mezi původním poskytovatelem a zdravotní pojišťovnou, nejdéle však po dobu 210 dnů ode dne převodu majetkových práv vztahujících se k poskytování zdravotních služeb nebo ode dne, od kterého pokračuje v poskytování zdravotních služeb na základě oprávnění zemřelého poskytovatele.
(9)	Zdravotní pojišťovna zveřejní smlouvu podle odstavce 1 a odstavce 7 písm. a) bodů 2 a 3 a písm. d) způsobem umožňujícím dálkový přístup nejpozději do 60 dnů ode dne uzavření takové smlouvy. Stejným způsobem a ve stejné lhůtě zveřejní zdravotní pojišťovna každý dodatek nebo změnu smlouvy podle odstavce 1 a odstavce 7 písm. a) bodů 2 a 3 a písm. d), z nichž vyplývá výše úhrady zdravotní pojišťovny poskytovateli za poskytnuté hrazené služby nebo rozsah poskytovaných hrazených služeb (dále jen „dodatek“). Smlouva podle odstavce 1 a odstavce 7 písm. a) bodů 2 a 3 a písm. d) nebo dodatek nabývají účinnosti dnem zveřejnění podle věty první. Pokud se zdravotní pojišťovna a poskytovatel dohodnou na jiném způsobu nebo výši úhrady, než je pro daný kalendářní rok stanoveno vyhláškou podle odstavce 5, zveřejní tuto skutečnost při zveřejnění takové dohody. Zdravotní pojišťovna nezveřejní informace a údaje, které jsou předmětem ochrany podle jiných právních předpisů. Zdravotní pojišťovna dále nezveřejní smlouvu, informace a údaje, které se týkají poskytovatele, který je zároveň zpravodajskou službou.

§ 17a

(1)	Požádá-li poskytovatel ošetřovatelské péče v zařízení sociálních služeb zdravotní pojišťovnu o uzavření smlouvy o poskytování a úhradě této péče podle § 17 odst. 1 v zařízení sociálních služeb, které poskytuje sociální služby v pobytové formě, zdravotní pojišťovna s ním tuto smlouvu uzavře; tato smlouva se označuje jako zvláštní smlouva.
(2)	Zdravotní pojišťovna nemá po dobu 3 let ode dne zániku zvláštní smlouvy podle odstavce 1 povinnost uzavřít s poskytovatelem, se kterým byla tato smlouva uzavřena, nebo jeho právním nástupcem novou zvláštní smlouvu, pokud
a)	zvláštní smlouvu s poskytovatelem ukončila odstoupením, výpovědí nebo jiným obdobným způsobem, sjednaným zvláštní smlouvou podle odstavce 1 nebo stanoveným právním předpisem, z důvodu podstatného opakovaného porušování povinností tohoto poskytovatele souvisejících s poskytováním a úhradou hrazených služeb podle právních předpisů nebo této zvláštní smlouvy,
b)	zajistí ošetřovatelskou péči v zařízení sociálních služeb podle odstavce 1 jiným způsobem, a
c)	o důvodech ukončení zvláštní smlouvy podle písmene a) a o způsobu zajištění ošetřovatelské péče podle písmene b) informuje Ministerstvo zdravotnictví a Ministerstvo práce a sociálních věcí.

§ 17b

(1)	Zařazení, změnu nebo vyřazení výkonu s bodovou hodnotou ze seznamu zdravotních výkonů navrhují Ministerstvo zdravotnictví, zdravotní pojišťovna, příslušné profesní sdružení poskytovatelů nebo příslušná odborná společnost, kterou se rozumí příslušná odborná společnost sdružená v České lékařské společnosti Jana Evangelisty Purkyně, profesní organizace nebo odborná společnost, která sdružuje fyzické osoby s odbornou nebo specializovanou způsobilostí vykonávající zdravotnické povolání.
(2)	Součástí návrhu podle odstavce 1 musí být návrh registračního listu, který obsahuje alespoň název výkonu s bodovou hodnotou, zdůvodnění návrhu, popis výkonu s bodovou hodnotou, pravidla pro jeho vykazování a podklady pro výpočet jeho bodové hodnoty. Součástí návrhu zařazení nebo změny výkonu s bodovou hodnotou podle odstavce 1 je vždy analýza ekonomických dopadů návrhu, kvalitativní a kvantitativní vymezení cílové populace nebo předpokládaný počet výkonů v čase. Při návrhu na zařazení nového výkonu s bodovou hodnotou je součástí registračního listu rovněž porovnání s prokázaným léčebným přínosem existujících postupů ve stejné nebo podobné indikaci, je-li takové porovnání možné, jinak posouzení účinnosti výkonu s bodovou hodnotou. Vzor návrhu registračního listu a pokyny pro jeho vyplnění zveřejní Ministerstvo zdravotnictví na svých internetových stránkách.
(3)	Pro hodnocení návrhů podle odstavce 1 z odborného hlediska zřizuje ministr zdravotnictví jako svůj poradní orgán pracovní skupinu k seznamu zdravotních výkonů. Pracovní skupina k seznamu zdravotních výkonů vydává k jednotlivým návrhům stanoviska. Na svých internetových stránkách Ministerstvo zdravotnictví zveřejňuje návrhy projednávané pracovní skupinou k seznamu zdravotních výkonů a zápisy z jejích jednání.
(4)	Členy pracovní skupiny k seznamu zdravotních výkonů jmenuje a odvolává ministr zdravotnictví. K jednání pracovní skupiny k seznamu zdravotních výkonů je vždy přizván také zástupce příslušného profesního sdružení poskytovatelů nebo příslušné odborné společnosti, pokud jimi byl návrh podán, a zástupce Státního úřadu pro jadernou bezpečnost, pokud zdravotní výkon, jehož se návrh týká, souvisí s lékařským ozářením. Činnost pracovní skupiny k seznamu zdravotních výkonů se řídí jednacím řádem, který uveřejní Ministerstvo zdravotnictví na svých internetových stránkách.
(5)	Registrační listy výkonů s bodovými hodnotami uvedených v seznamu zdravotních výkonů zveřejňuje Ministerstvo zdravotnictví na svých internetových stránkách.

§ 17c

Dohodovací řízení

(1)	Sdružení poskytovatelů zastupující poskytovatele v dohodovacích řízeních podle § 17 odst. 2 a 5 poskytnou do 5 pracovních dnů od zahájení příslušného dohodovacího řízení Ministerstvu zdravotnictví seznam všech poskytovatelů, které v dohodovacím řízení zastupují, a data udělení plných mocí.
(2)	Účastníci dohodovacího řízení poskytnou do 5 pracovních dnů od jeho ukončení Ministerstvu zdravotnictví protokol o výsledku dohodovacího řízení, ze kterého je zřejmé, kdo a za jakého účastníka dohodovacího řízení byl na jednání přítomen, o jakých návrzích se jednalo a zda a jaká usnesení byla o jednotlivých návrzích přijata. (3)	Ministerstvo zdravotnictví údaje podle odstavců 1 a 2 po jejich obdržení neprodleně zveřejní na svých internetových stránkách.
(1)	Ministerstvo zdravotnictví svolává a řídí dohodovací řízení, které se člení na dohodovací řízení 
a)	o úhradách hrazených služeb (dále jen „dohodovací řízení o úhradách“),
b)	o kvalitě, efektivitě a dostupnosti hrazených služeb a pravidlech tvorby sítě smluvních poskytovatelů zdravotních pojišťoven (dále jen „dohodovací řízení o smluvní síti“),
c)	o plánování personálních kapacit ve zdravotnictví.
(2)	Dohodovací řízení se řídí jednacím řádem, který vydává Ministerstvo zdravotnictví vyhláškou. Jednací řád stanoví pro dohodovací řízení
a)	jeho vnitřní strukturu, zejména orgány dohodovacího řízení a rozčlenění na skupiny poskytovatelů podle formy, druhu nebo oboru poskytovatelem poskytované péče nebo jejich kombinace (dále jen „skupina poskytovatelů“),
b)	pravidla pro zastupování poskytovatelů příslušnými profesními sdruženími, zdravotních pojišťoven a dalších účastníků dohodovacího řízení, včetně minimálního počtu nebo podílu plných mocí pro zastupování poskytovatelů ve skupině poskytovatelů, pravidla pro zastupování skupiny poskytovatelů a pravidla pro předkládání návrhů a pro přijímání rozhodnutí o nich,
c)	pravidla jednání a jejich minimální četnost,
d)	pravidla volby zástupce zdravotních pojišťoven a zástupce skupiny poskytovatelů do rozhodčího panelu dohodovacího řízení o úhradách podle § 17e a pravidla jednání a rozhodování rozhodčího panelu.
(3)	Ministerstvo zdravotnictví vždy do 30. dubna kalendářního roku zveřejní na internetových stránkách Ministerstva zdravotnictví zprávu obsahující
a)	údaje Ústavu zdravotnických informací a statistiky České republiky (dále jen „Ústav zdravotnických informací“) o odhadované inflaci týkající se nákladů poskytovatelů zdravotních služeb,
b)	údaje Ústavu zdravotnických informací o očekávaných dopadech stárnutí obyvatelstva na potřebný objem zdravotních služeb,
c)	údaje Ministerstva zdravotnictví o očekávaném finančním dopadu již známých změn v seznamu zdravotních výkonů podle § 17 odst. 4 v následujících třech kalendářních letech,
d)	údaje Ministerstva zdravotnictví o prioritách státu pro dohodovací řízení, a to nejméně na následující tři kalendářní roky,
e)	údaje Ministerstva financí o předpokládané výši příjmů zdravotních pojišťoven v následujících třech kalendářních letech,
f)	údaje Kanceláře a Ústavu zdravotnických informací o ukazatelích kvality hrazených služeb, které účastníci dohodovacího řízení o úhradách zohlední v rámci dohodovacích řízení podle § 17d a 17g, a
g)	nejnižší a nejvyšší hodnotu celkových nákladů zdravotních pojišťoven pro další kalendářní rok pro dohodovací řízení podle § 17d doporučenou Ministerstvem zdravotnictví pro každou skupinu poskytovatelů (dále jen „doporučené rozpětí nákladů“), které zohledňují údaje podle písmen a) až e). 
(4)	Ministerstvo financí, Ústav zdravotnických informací a Kancelář poskytnou Ministerstvu zdravotnictví údaje podle odstavce 3 písm. a) až f) vždy nejpozději do 26. dubna kalendářního roku.
(5)	Doporučené rozpětí nákladů podle odstavce 3 písm. g) Ministerstvo zdravotnictví určí pro každou skupinu poskytovatelů tak, aby součet středních hodnot doporučených rozpětí nákladů za všechny skupiny poskytovatelů nevedl v příštím kalendářním roce při zohlednění předpokládané výše příjmů základních fondů a předpokládané výše ostatních nákladů zdravotních pojišťoven ke schodkovému hospodaření systému zdravotního pojištění. To neplatí, pokud
a)	zůstatky na všech fondech zdravotních pojišťoven k 31. prosinci předcházejícího kalendářního roku překročí 10 % celkových nákladů zdravotních pojišťoven za tento rok podle návrhů výročních zpráv zdravotních pojišťoven, v takovém případě může vzniknout schodek podle věty první až do výše, o kterou tyto zůstatky přesahují tuto hranici celkových nákladů zdravotních pojišťoven, nebo
b)	k vyšším nákladům vede zohlednění doporučení Evropské unie pro Českou republiku.

§ 17d

Dohodovací řízení o úhradách hrazených služeb

(1)	Účelem dohodovacího řízení o úhradách je dohodnout pravidla pro určení výše úhrad hrazených služeb, podmínky těchto úhrad, včetně pravidel pro určení výše těchto úhrad nebo podmínek těchto úhrad týkajících se kvality, efektivity a bezpečnosti hrazených služeb, a pravidla pro stanovení výše záloh na tyto úhrady, nestanoví-li tento zákon pro hrazenou službu zvláštní postup stanovení úhrady. Účastníky dohodovacího řízení o úhradách jsou zástupci zdravotních pojišťoven a zástupci příslušných profesních sdružení poskytovatelů jako zástupců smluvních poskytovatelů. Ministerstvo zdravotnictví dohodovacímu řízení o úhradách předsedá.
(2)	Dohody v dohodovacím řízení o úhradách mohou být dohodnuty na období následujícího kalendářního roku nebo více následujících kalendářních let, přičemž musí pro každý kalendářní rok, na který je dohoda dohodnuta, obsahovat pravidla pro určení výše úhrad hrazených služeb, a dále podmínky těchto úhrad a pravidla pro stanovení výše záloh na tyto úhrady, nebo dohodu, že se podmínky úhrad nebo zálohy na úhrady nestanoví. U víceletých dohod je možné pozdější dohodou dohodnout jejich změny, přičemž víceletá dohoda musí vždy obsahovat rozvazovací podmínku. Za účelem zajištění vydání dohody jako vyhlášky musí být dohoda formulována jednoznačně, srozumitelně a v souladu se zásadami tvorby právních předpisů.
(3)	Dojde-li v dohodovacím řízení o úhradách do 30. června kalendářního roku k dohodě, postupuje se podle § 17f. Stejně se postupuje, pokud byla uzavřena víceletá dohoda v předchozích letech, která upravuje úhrady hrazených služeb pro následující kalendářní rok.

§ 17e

Rozhodčí panel dohodovacího řízení o úhradách hrazených služeb

(1)	Nedojde-li v dohodovacím řízení o úhradách v termínu podle §17d odst. 3 pro skupinu poskytovatelů k dohodě, pokračuje v dohodovacím řízení o úhradách rozhodčí panel dohodovacího řízení o úhradách jmenovaný pro tuto skupinu poskytovatelů (dále jen „rozhodčí panel“). Rozhodčí panel je pětičlenný. Skupina poskytovatelů, pro kterou nedošlo v dohodovacím řízení k dohodě (dále jen „příslušná skupina poskytovatelů“), sdělí svého zástupce do rozhodčího panelu Ministerstvu zdravotnictví a zdravotním pojišťovnám do 30. června kalendářního roku. Zdravotní pojišťovny sdělí svého zástupce do rozhodčího panelu zástupcům příslušné skupiny poskytovatelů a Ministerstvu zdravotnictví do 30. června kalendářního roku. Ministerstvo zdravotnictví sdělí zdravotním pojišťovnám a zástupcům příslušné skupiny poskytovatelů do 30. června kalendářního roku předsedu rozhodčího panelu, který je jmenován ministrem zdravotnictví z řad zaměstnanců Ministerstva zdravotnictví, a dále seznam osob, z nichž do 10. července kalendářního roku jednoho člena rozhodčího panelu zvolí zástupce skupiny poskytovatelů a jednoho člena rozhodčího panelu zvolí zástupce zdravotních pojišťoven. 
(2)	Ministerstvo zdravotnictví sdělí do 10. července kalendářního roku účastníkům dohodovacího řízení ve skupinách poskytovatelů, pro které podle odstavce 1 pokračuje dohodovací řízení o úhradách rozhodčím panelem, závaznou nejnižší a nejvyšší hodnotu celkových nákladů zdravotních pojišťoven pro další kalendářní rok pro jednání rozhodčího panelu, a to pro každou takovou skupinu poskytovatelů (dále jen „stanovené rozpětí nákladů“). Stanovené rozpětí nákladů Ministerstvo zdravotnictví určí pro každou skupinu poskytovatelů tak, aby součet nákladů podle dohod podle § 17d odst. 3 se součtem středních hodnot stanovených rozpětí nákladů za všechny skupiny poskytovatelů podle první věty, nevedl v příštím kalendářním roce při zohlednění předpokládané výše příjmů základních fondů a předpokládané výše ostatních nákladů zdravotních pojišťoven ke schodkovému hospodaření systému zdravotního pojištění. To neplatí, pokud
a)	zůstatky na všech fondech zdravotních pojišťoven k 31. prosinci předcházejícího kalendářního roku překročí 10 % celkových nákladů zdravotních pojišťoven za tento rok podle výročních zpráv zdravotních pojišťoven, v takovém případě může vzniknout schodek podle věty první až do výše, o kterou tyto zůstatky přesahují tuto hranici celkových nákladů zdravotních pojišťoven, nebo
b)	k vyšším nákladům vede zohlednění doporučení Evropské unie pro Českou republiku.
(3)	Účastníci dohodovacího řízení pro příslušnou skupinu poskytovatelů předloží rozhodčímu panelu své návrhy pravidel pro příští kalendářní rok pro určení výše úhrad hrazených služeb, podmínek těchto úhrad a pravidel pro stanovení výše záloh na tyto úhrady, nebo návrh, že se pro příští kalendářní rok pro příslušnou skupinu poskytovatelů podmínky úhrad nebo zálohy na úhrady nestanoví (dále jen „návrh úhrad“) do 15. července kalendářního roku. Za účelem zajištění vydání návrhu úhrad jako vyhlášky musí být návrh úhrad formulován jednoznačně, srozumitelně a v souladu se zásadami tvorby právních předpisů. Součástí návrhu úhrad je jeho odůvodnění a odhad jeho finančních dopadů pro systém zdravotního pojištění včetně jeho výpočtu. Ministerstvo zdravotnictví návrh úhrad, jeho odůvodnění a odhad jeho finančních dopadů přezkoumá a předloží rozhodčímu panelu hodnotící zprávu do 15. srpna kalendářního roku, přičemž k návrhu úhrad vyčíslí předpokládané z něj vyplývající náklady zdravotních pojišťoven pro příslušnou skupinu poskytovatelů (dále jen „předpokládané náklady návrhu úhrad“). 
(4)	Rozhodčí panel zvolí do 31. srpna kalendářního roku jeden z obdržených návrhů úhrad podle následujících pravidel:
a)	nevybočují-li předpokládané náklady návrhu úhrad vyplývající z několika předložených návrhů úhrad ze stanoveného rozpětí nákladů, zvolí rozhodčí panel mezi těmito návrhy úhrad podle svého uvážení,
b)	nevybočují-li předpokládané náklady návrhu úhrad vyplývající z předložených návrhů úhrad ze stanoveného rozpětí nákladů pouze u jednoho předloženého návrhu úhrad, zvolí rozhodčí panel tento návrh úhrad,
c)	vybočují-li předpokládané náklady návrhu úhrad vyplývající z předložených návrhů úhrad ze stanoveného rozpětí nákladů u všech předložených návrhů úhrad, rozhodčí panel vybere ten návrh úhrad, z něhož vyplývající předpokládané náklady návrhu úhrad jsou nejblíže hranici stanoveného rozpětí nákladů, a upraví jej ve spolupráci s Ministerstvem zdravotnictví tak, aby předpokládané náklady návrhu úhrad vyplývající z tohoto návrhu odpovídaly nejbližší hranici stanoveného rozpětí nákladů,
d) 	je-li předložen pouze jeden návrh úhrad, rozhodčí panel zvolí tento návrh úhrad, a pokud předpokládané náklady návrhu úhrad z něj vyplývající jsou mimo stanovené rozpětí nákladů podle § 17c odst. 3 písm. g), upraví jej podle písmene c) obdobně.
(5)	Pokud rozhodčí panel v termínu podle odstavce 4 nezvolí návrh úhrad, zvolí podle pravidel stanovených v odstavci 4 návrh úhrad bezodkladně Ministerstvo zdravotnictví.

§ 17f

Stanovení úhrad hrazených služeb

(1)	Ministerstvo zdravotnictví posoudí soulad dohody podle § 17d odst. 3 nebo návrhu zvoleného podle § 17e odst. 3 nebo 4 (dále jen „zvolený návrh“) s právními předpisy. Pokud není dohoda nebo zvolený návrh v souladu s právními předpisy, provede Ministerstvo zdravotnictví v dohodě nebo zvoleném návrhu v minimálním nezbytném rozsahu a při maximálním zachování věcného obsahu změny, které zajistí soulad s právními předpisy a tyto změny náležitě odůvodní. Je-li dohoda nebo zvolený návrh v souladu s právními předpisy, vydá Ministerstvo zdravotnictví dohodu nebo zvolený návrh do 30. listopadu kalendářního roku jako vyhlášku v rozsahu, v němž se týká následujícího kalendářního roku, ve stejném rozsahu a termínu vydá jako vyhlášku také upravenou dohodu nebo upravený zvolený návrh podle věty druhé. Obdobně Ministerstvo zdravotnictví postupuje v případě víceleté dohody z předchozích let. 
(2)	Vyhláška podle odstavce 1 se použije, pokud se poskytovatel a zdravotní pojišťovna za podmínky dodržení zdravotně pojistného plánu zdravotní pojišťovny a v souladu se zásadami nediskriminace a transparentnosti nedohodnou o úhradách pro daný kalendářní rok jinak dodatkem ke smlouvě podle § 17 odst. 1.

§ 17g

Dohodovací řízení o kvalitě, efektivitě a dostupnosti hrazených služeb a pravidlech tvorby sítě smluvních poskytovatelů zdravotních pojišťoven

(1)	Účastníky dohodovacího řízení o smluvní síti jsou s výjimkou odstavce 4 zástupci zdravotních pojišťoven, zástupci příslušných profesních sdružení poskytovatelů jako zástupců smluvních poskytovatelů, zástupci územních samosprávných celků, Ministerstvo práce a sociálních věcí a Ministerstvo zdravotnictví, které zároveň dohodovacímu řízení o smluvní síti předsedá.
(2)	Dohodovací řízení o smluvní síti slouží k plánování a zajištění dostupnosti hrazených služeb, mimo místní a časové dostupnosti podle § 40 odst. 3, včetně efektivního využití zdravotnických pracovníků s přihlédnutím k jejich způsobilosti a zkušenostem, efektivního využití vysoce nákladných zdravotnických prostředků, sjednávání zvláštních podmínek zajišťujících kvalitu hrazených služeb, sjednávání věcných požadavků a kritérií pro účast ve smluvní síti a usměrňování rozvoje zdravotnictví podle společenských potřeb (dále jen „zvláštní pravidla kvality a dostupnosti hrazených služeb“). V dohodovacím řízení o smluvní síti se dohodnou zvláštní pravidla kvality a dostupnosti hrazených služeb, kterými se zdravotní pojišťovny řídí při tvorbě své sítě smluvních poskytovatelů a stát a územní samosprávné celky k nim přihlíží v rámci své zdravotnické politiky.  
(3)	Minimálními náležitostmi dohody v dohodovacím řízení o smluvní síti je vymezení hrazených služeb nebo poskytovatelů, kterých se dohoda týká, vymezení kritérií, která mají být plněna, a vymezení doby a území plnění těchto kritérií. Za účelem zajištění vydání dohody jako vyhlášky musí být dohoda formulována jednoznačně, srozumitelně a v souladu se zásadami tvorby právních předpisů.
(4)	Součástí dohodovacího řízení o smluvní síti je samostatná skupina pro strukturu a formát dat pro vykazování hrazených služeb, které se účastní pouze jeden zástupce každé zdravotní pojišťovny, jeden zástupce každé skupiny poskytovatelů a zástupce Ministerstva zdravotnictví, který této skupině předsedá. Pro dohodu vzešlou z této pracovní skupiny se nepoužije ustanovení odstavce 3 věty první.
(5)	Ministerstvo zdravotnictví posoudí soulad dohody z dohodovacího řízení o smluvní síti s právními předpisy. Pokud není dohoda v souladu s právními předpisy, provede Ministerstvo zdravotnictví v dohodě v minimálním nezbytném rozsahu a při maximálním zachování věcného obsahu změny, které zajistí její soulad s právními předpisy a tyto změny náležitě odůvodní. Je-li dohoda v souladu s právními předpisy, vydá ji Ministerstvo zdravotnictví jako vyhlášku, jako vyhlášku vydá také upravenou dohodu podle věty druhé. Vyhlášku podle věty třetí Ministerstvo zdravotnictví vydá podle potřeby, zpravidla souhrnně jednou za kalendářní rok.

§ 17h

[bookmark: _Hlk224924339]Dohodovací řízení o plánování personálních kapacit ve zdravotnictví

(1)	Účastníky dohodovacího řízení o plánování personálních kapacit ve zdravotnictví jsou zástupci zdravotních pojišťoven, zástupci příslušných profesních sdružení poskytovatelů jako zástupců smluvních poskytovatelů, zástupci územních samosprávných celků, zástupci odborových organizací, Ministerstvo práce a sociálních věcí a Ministerstvo zdravotnictví, které zároveň dohodovacímu řízení o plánování personálních kapacit ve zdravotnictví předsedá. 
(2)	V dohodovacím řízení o plánování personálních kapacit ve zdravotnictví se projednávají
a)	opatření pro zajištění odpovídajících kapacit zdravotnických pracovníků pro zajištění dostupnosti hrazených služeb, 
b)	očekávané požadavky na finanční zajištění personálních nákladů.
(3)	Dohody uzavřené v rámci dohodovacího řízení o plánování personálních kapacit vydá Ministerstvo zdravotnictví ve Věstníku Ministerstva zdravotnictví. 

§ 17i

Informace o dohodovacím řízení

(1)	Profesní sdružení poskytovatelů zastupující poskytovatele v dohodovacím řízení podle § 17 odst. 2 poskytnou do 5 pracovních dnů od zahájení tohoto dohodovacího řízení Ministerstvu zdravotnictví seznam všech poskytovatelů, které v dohodovacím řízení zastupují, a data udělení plných mocí, přičemž k plným mocem uděleným ode dne jeho zahájení se v tomto dohodovacím řízení nepřihlíží. Profesní sdružení poskytovatelů zastupující poskytovatele v dohodovacím řízení podle § 17c poskytnou vždy do 5. ledna kalendářního roku Ministerstvu zdravotnictví seznam všech poskytovatelů, které v dohodovacím řízení zastupují k 1. lednu kalendářního roku, a data udělení plných mocí, přičemž k plným mocem uděleným po 31. prosinci předchozího kalendářního roku se v příslušném kalendářním roce nepřihlíží.
(2)	Účastníci dohodovacího řízení podle § 17 odst. 2 poskytnou do 5 pracovních dnů od jeho ukončení Ministerstvu zdravotnictví protokol o výsledku dohodovacího řízení, ze kterého je zřejmé, kdo a za jakého účastníka dohodovacího řízení byl na jednání přítomen, o jakých návrzích se jednalo a zda a jaká usnesení byla o jednotlivých návrzích přijata. 
(3)	Ministerstvo zdravotnictví údaje podle odstavců 1 a 2 po jejich obdržení neprodleně zveřejní na svých internetových stránkách. Ministerstvo zdravotnictví u dohodovacího řízení podle § 17c do 5 pracovních dnů od přijetí rozhodnutí o dohodě nebo o zvoleném návrhu zveřejní protokol o výsledku dohodovacího řízení, ze kterého je zřejmé, kdo a za jakého účastníka dohodovacího řízení byl na jednání přítomen, o jakých návrzích se jednalo a zda a jaká usnesení byla o jednotlivých návrzích přijata.

* * *

§ 19

(1) Zdravotní pojišťovna posuzuje před poskytnutím zdravotních služeb naplnění podmínek nároku pojištěnce na jejich poskytnutí jako hrazených v případě
a)	zdravotních služeb jinak ze zdravotního pojištění nehrazených podle § 16,
b)	pobytu průvodce pojištěnce staršího 6 let podle § 25,
c)	ve stanovených případech lůžkové léčebně rehabilitační péče podle § 33,
d)	zdravotní péče poskytované v dětských odborných léčebnách a ozdravovnách podle § 34 s výjimkou přeložení pojištěnce z hospitalizace do dětské odborné léčebny,
e)	nezbytné letecké dopravy podle § 36 odst. 3 písm. a),
f)	léčivých přípravků, u kterých byla tato podmínka úhrady stanovena v řízení podle části šesté,
g)	vyjmenovaných zdravotních výkonů podle přílohy č. 1 k tomuto zákonu,
h)	vyjmenovaných zdravotnických prostředků předepisovaných na poukaz podle zákona o kategorizaci zdravotnických prostředků,
i)	vyjmenovaných stomatologických výrobků podle přílohy č. 34 k tomuto zákonu,
j)	léčivého přípravku s obsahem léčebného konopí, pokud překračuje limit stanovený v § 32b odst. 1,
l)k)	převozu ze zahraničí podle § 36 odst. 5,
m)l)	prodloužení dlouhodobé lůžkové péče poskytované centrem komplexní péče o děti podle § 15 odst. 21.
(2)	Zdravotní služby podle odstavce 1 písm. a) a f) poskytne poskytovatel i bez předchozího posouzení zdravotní pojišťovnou v případě, kdy se jedná o neodkladnou péči. O této skutečnosti poskytovatel bezodkladně informuje příslušnou zdravotní pojišťovnu. Zdravotní pojišťovna takto poskytnuté zdravotní služby uhradí poskytovateli, pokud byly splněny podmínky stanovené pro jejich úhradu s výjimkou předchozího posouzení zdravotní pojišťovnou.
(3)	Nestanoví-li tento zákon jinak, podává návrh na posouzení naplnění podmínek nároku pojištěnce na poskytnutí zdravotních služeb jako hrazených (dále jen „návrh na posouzení nároku“) k tomu příslušný poskytovatel, nebo pojištěnec, jehož nárok má být posuzován.
(4)	Vyhoví-li zdravotní pojišťovna plně návrhu na posouzení nároku, vydá bezodkladně souhlas s poskytnutím zdravotních služeb jako hrazených a oznámí jej tomu, kdo návrh podal. Zdravotní služby lze poskytnout jako hrazené dnem vydání souhlasu. Souhlas není správním rozhodnutím.
(5)	Nevyhoví-li zdravotní pojišťovna návrhu na posouzení nároku postupem podle odstavce 4 nebo nevydá-li souhlas do 15 dnů ode dne doručení návrhu na posouzení nároku, rozhodne ve správním řízení. Tuto skutečnost oznámí zdravotní pojišťovna pojištěnci a tomu, kdo návrh podal. Řízení se považuje za zahájené dnem podání návrhu na posouzení nároku.
(6)	Účastníkem řízení je pojištěnec, o jehož nároku se rozhoduje. Poskytovatel, který pojištěnci poskytuje zdravotní služby, je povinen pojištěnci a zdravotní pojišťovně poskytnout součinnost za účelem vedení řízení.
(7)	Rozhodnutí oznamuje zdravotní pojišťovna rovněž poskytovateli, který návrh podal. Proti rozhodnutí, kterým zdravotní pojišťovna plně vyhověla návrhu na posouzení nároku, nejsou přípustné odvolání, obnova řízení ani přezkumné řízení.
(8)	Zdravotní pojišťovna v rámci vydaného souhlasu podle odstavce 4 nebo výroku rozhodnutí podle odstavce 5 stanoví, že se vztahuje i na případy opakované potřeby poskytnutí zdravotních služeb jako hrazených, jsou-li pro to v návrhu na posouzení nároku uvedeny důvody, nebo prokáží-li se tyto důvody v řízení. Spolu s tím zdravotní pojišťovna stanoví dobu, po kterou mohou být zdravotní služby opakovaně poskytovány jako hrazené.

* * *

§ 22

Zvláštní ambulantní péče

Hrazenou službou je i zvláštní ambulantní péče poskytovaná pojištěncům s akutním nebo chronickým onemocněním, pojištěncům tělesně, smyslově nebo mentálně postiženým a závislým na cizí pomoci a paliativní péče, poskytovaná pojištěncům v terminálním stavu, v jejich vlastním sociálním prostředí; tato péče se poskytuje jako
a)	domácí péče, pokud je poskytována na základě indikace
1.	lékaře registrujícího poskytovatele ambulantní péče v oboru všeobecné praktické lékařství nebo v oboru praktické lékařství pro děti a dorost, přičemž takto indikovanou péči lze hradit nejdéle po dobu 3 měsíců; indikovat ji lze i opakovaně,
2.	lékaře poskytovatele ambulantní péče neuvedeného v bodě 1, který pojištěnce ošetřoval, přičemž takto indikovanou péči lze hradit nejdéle po dobu 14 dnů,
3.	lékaře poskytovatele poskytujícího lékařskou pohotovostní službu, který pojištěnce ošetřoval, přičemž takto indikovanou péči lze hradit nejdéle po dobu 14 dnů,
4.	lékaře poskytovatele poskytujícího zdravotní služby na urgentním příjmu, který pojištěnce ošetřoval, přičemž takto indikovanou péči lze hradit nejdéle po dobu 14 dnů,
5.	ošetřujícího lékaře poskytovatele lůžkové péče, přičemž takto indikovanou péči lze hradit nejdéle po dobu 14 dnů, nebo
6.	ošetřujícího lékaře, jde-li o paliativní péči o pojištěnce v terminálním stavu, přičemž takto indikovanou péči lze hradit nejdéle po dobu 3 měsíců; indikovat ji lze i opakovaně,
b)	zdravotní péče ve stacionářích, pokud je poskytována na základě indikace ošetřujícího lékaře,
c)	zdravotní péče poskytovaná ve zdravotnických zařízeních lůžkové péče osobám, které jsou v nich umístěny z jiných než zdravotních důvodů,30)
d)	ošetřovatelská péče v zařízeních sociálních služeb, pokud je poskytována na základě indikace ošetřujícího lékaře,
e)	zdravotní péče o pojištěnce s duševní poruchou nebo poruchou chování, pokud je poskytována lékařem se specializovanou způsobilostí v oboru psychiatrie nebo dětská psychiatrie nebo na základě jeho indikace, nelze-li takovou péči poskytnout podle písmene a).

* * *

Preventivní péče

§ 29

(1)	Hrazenými službami jsou také preventivní prohlídky v oboru všeobecné praktické lékařství, praktické lékařství pro děti a dorost nebo pediatrie, které se provádějí
a)	v prvém roce života devětkrát do roka, z toho minimálně šestkrát v prvém půlroce života a z toho minimálně třikrát v prvních třech měsících života, pokud jim není poskytována dispenzární péče,
b)	v 18 měsících věku,
c)	ve třech letech a dále vždy jedenkrát za dva roky, nejdříve však 18 měsíců po provedení poslední preventivní prohlídky.
(2)	V oboru zubní lékařství se provádí preventivní prohlídka:
a)	u dětí a dorostu ve věku do 18 let dvakrát ročně,
b)	u těhotných žen dvakrát v průběhu těhotenství,
c)	u dospělých jedenkrát ročně.
(3)	V oboru gynekologie a porodnictví se provádí preventivní prohlídka při ukončení povinné školní docházky a dále počínaje patnáctým rokem věku jedenkrát ročně.

§ 29a

Odměna za preventivní péči

(1) Právo na odměnu za preventivní péči za uplynulý kalendářní rok má pojištěnec, který k poslednímu dni uplynulého kalendářního roku splňoval následující podmínky
a) dosáhl 45 let a zároveň nedosáhl 75 let věku,
b) účastnil se v posledních 2 letech preventivní prohlídky v oboru všeobecné praktické lékařství, a
c) účastnil se v příslušném intervalu veškerých následujících hrazených screeningů, včetně programů časného záchytu vážných onemocnění, do jejichž cílové populace náležel alespoň po část uplynulého kalendářního roku
1. screeningu kolorektálního karcinomu,
2. screeningu karcinomu prsu,
3. programu časného záchytu karcinomu prostaty, a
4. programu časného záchytu demence.
Pro účely bodů 1 až 3 se interval a cílová populace posuzují podle příslušného programu zveřejněného ve Věstníku Ministerstva zdravotnictví; pro účely bodu 4 se intervalem rozumí doba 2 let a cílovou populací pojištěnci od 65 let věku. Pokud pojištěnec doloží zdravotní pojišťovně podle odstavce 3 potvrzení ošetřujícího lékaře, že není k účasti na některém ze screeningů podle bodů 1 až 4 indikován, splnění podmínky účasti na tomto screeningu se nevyžaduje.
(2) Nárok na výplatu odměny za preventivní péči za uplynulý kalendářní rok vzniká pojištěnci, který k poslednímu dni uplynulého kalendářního roku splňoval veškeré podmínky podle odstavce 1, a dále k 31. březnu kalendářního roku následujícího po roce, za který se odměna za preventivní péči poskytuje
a) neměl splatný a ve lhůtě neuhrazený závazek vůči jakékoliv zdravotní pojišťovně podle zákona o pojistném na veřejné zdravotní pojištění, je-li plátcem pojistného, a
b) sdělil zdravotní pojišťovně podle odstavce 3 údaje potřebné pro bezhotovostní výplatu odměny za preventivní péči.
(3) Zdravotní pojišťovna, u níž byl pojištěnec pojištěn k 1. lednu kalendářního roku následujícího po kalendářním roce, za který se odměna za preventivní péči poskytuje
a) posuzuje splnění podmínek podle odstavců 1 a 2,
b) bezhotovostně vyplácí odměnu za preventivní péči pojištěnci, a to do 30. dubna kalendářního roku následujícího po kalendářním roce, za který se odměna za preventivní péči poskytuje.
(4) Výši odměny za preventivní péči stanoví každá zdravotní pojišťovna ve svém zdravotně pojistném plánu, a to ve výši nejméně 500 Kč a nejvýše 1 500 Kč.

* * *

§ 32d

* * *

(7)	Ústav vydá opatření Ústavu z moci úřední nebo na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 nebo osoby, která je držitelem povolení k distribuci léčivých přípravků. Žádost musí obsahovat údaje podle § 39f odst. 5 písm. a) až c) a e) písm. a) až d), označení opatření nebo rozhodnutí podle zákona o léčivech nebo nařízení vlády podle odstavce 2, a doklad prokazující výši pořizovací ceny nebo písemné ujednání podle odstavce 4, 5 nebo 6. Účastníky řízení zahájeného na žádost jsou žadatel a osoby uvedené v § 39f odst. 2. Účastníky řízení zahájeného z moci úřední jsou osoba, která je držitelem povolení k distribuci léčivých přípravků, pokud je smluvní stranou písemného ujednání uzavřeného ve veřejném zájmu podle § 17 odst. 2, případně je osobou, která předložila Ústavu pořizovací cenu léčivého přípravku ve státě, ve kterém ho lze pořídit za účelem distribuce do České republiky, a dále osoby uvedené v § 39f odst. 2.

* * *

§ 33

* * *

(4)	Komplexní lázeňská léčebně rehabilitační péče navazuje na lůžkovou péči nebo specializovanou ambulantní zdravotní péči a je zaměřena na doléčení, zabránění vzniku invalidity a nesoběstačnosti nebo na minimalizaci rozsahu invalidity. U účastníků nemocenského pojištění se poskytuje v době jejich dočasné neschopnosti k práci. Pojištěnce předvolá k lázeňské léčebně rehabilitační péči zařízení lázeňské léčebně rehabilitační péče. Pojištěnec v prvém pořadí naléhavosti je k nástupu na lázeňskou léčebně rehabilitační péči předvolán nejpozději do jednoho měsíce ode dne schválení návrhu zdravotní pojišťovnou, není-li v příloze č. 45 k tomuto zákonu stanoveno jinak, případně po dohodě ošetřujícího a lázeňského lékaře je přeložen do zdravotnického zařízení poskytovatele lázeňské léčebně rehabilitační péče přímo ze zdravotnického zařízení poskytovatele lůžkové péče. V druhém pořadí naléhavosti je pacient předvolán nejpozději do tří měsíců, děti a dorost do šesti měsíců ode dne schválení návrhu zdravotní pojišťovnou, není-li v příloze č. 45 k tomuto zákonu stanoveno jinak. Komplexní lázeňská léčebně rehabilitační péče je plně hrazena zdravotní pojišťovnou.
(5)	Příspěvková lázeňská léčebně rehabilitační péče je poskytována především pojištěncům s chronickým onemocněním v případech, kdy nejsou splněny podmínky uvedené v odstavci 4. Hrazenými službami jsou pouze vyšetření a léčení pojištěnce. Tato péče může být poskytnuta jednou za dva roky, nerozhodne-li zdravotní pojišťovna jinak.
(6)	Dětem a dorostu do 18 let se lázeňská léčebně rehabilitační péče poskytuje podle odstavce 4, pokud není na žádost rodičů poskytována podle odstavce 5. Přeložení pojištěnce mladšího 18 let ze zdravotnického zařízení poskytovatele lůžkové péče do zdravotnického zařízení poskytovatele lázeňské léčebně rehabilitační péče zdravotní pojišťovna neposuzuje.
(7)	U nemocí z povolání a jiných poškození na zdraví z práce se lázeňská léčebně rehabilitační péče poskytuje podle odstavce 4, jestliže ji doporučil nebo indikaci potvrdil příslušný odborník pro nemoci z povolání.
(8)	Lázeňská léčebně rehabilitační péče podle odstavců 4 a 5 poskytnutá pojištěnci pro danou indikaci poprvé se označuje jako základní léčebný pobyt. Další léčebný pobyt odpovídající indikaci, na jejímž základě byl uskutečněn základní léčebný pobyt, se označuje jako opakovaný léčebný pobyt, není-li v příloze č. 45 k tomuto zákonu stanoveno jinak. Opakovaný léčebný pobyt je hrazen po schválení zdravotní pojišťovnou.
(9)	Nemoci, u nichž lze lázeňskou léčebně rehabilitační péči poskytnout, způsoby poskytování lázeňské léčebně rehabilitační péče pro jednotlivé indikace, délka základního léčebného pobytu a opakovaného léčebného pobytu pro jednotlivé indikace, četnost opakovaného léčebného pobytu, lhůta pro nástup léčebného pobytu u indikací, kde je tuto lhůtu důvodné stanovit z hlediska léčebného efektu, možnost prodloužení léčebného pobytu podle jednotlivých indikací a způsobů poskytování lázeňské léčebně rehabilitační péče a další odborná kritéria vztahující se k jednotlivým indikacím jsou stanoveny v příloze č. 45 k tomuto zákonu (Indikační seznam pro lázeňskou léčebně rehabilitační péči).
(10)	Prodloužení stanovené délky základního léčebného pobytu nebo opakovaného léčebného pobytu poskytovaných jako komplexní lázeňská léčebně rehabilitační péče může navrhnout lékař příslušného zdravotnického zařízení poskytovatele lázeňské léčebně rehabilitační péče, je-li tato možnost u příslušné indikace vyznačena v příloze č. 45 k tomuto zákonu. Prodloužení léčebného pobytu a jeho délku schvaluje příslušná zdravotní pojišťovna.

* * *

§ 39a

* * *

(6)	Ústav vypočte maximální cenu prvního podobného přípravku v referenční skupině podle odstavce 5 a, nejde-li o léčivý přípravek složený ze 2 a více léčivých látek, dále tuto cenu sníží o
a)	30 % v případě, že jde o biologický léčivý přípravek, v situaci, kdy je v systému úhrad ze zdravotního pojištění (dále jen „systém úhrad“) pouze 1 podobný biologický přípravek,
b)	40 % v případě, že jde o generikum podle nebo léčivý přípravek podle § 27 odst. 7 zákona o léčivech v situaci, kdy je v systému úhrad pouze 1 podobný přípravek, který není generikem nebo léčivým přípravkem podle § 27 odst. 7 zákona o léčivech,
c)	15 % v případě, že nejde o generikum podle nebo léčivý přípravek podle § 27 odst. 7 zákona o léčivech v situaci, kdy je v systému úhrad pouze 1 podobný přípravek, který není generikem nebo léčivým přípravkem podle § 27 odst. 7.;
to neplatí u léčivého přípravku složeného ze 2 a více léčivých látek a v případě, jde-li o vstup podobného přípravku do referenční skupiny obsahující léčivé přípravky, které byly hrazeny podle tohoto zákona, ve znění účinném do 31. prosince 2007, a dosud do takové referenční skupiny nebyl Ústavem zařazen podobný přípravek.
CELEX: 31989L0105

* * *

Zásady stanovení nebo změn výše a podmínek úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely

§ 39b

* * *

(5)	Ústav stanoví výši a podmínky úhrady posuzovaného podobného přípravku podle výše a podmínek úhrady léčivého přípravku, kterému je posuzovaný léčivý přípravek podobný (dále jen „vzorový přípravek“).  Je-li takových vzorových přípravků více nebo pokud již byla podána žádost o stanovení výše a podmínek úhrady podobného přípravku jiným držitelem rozhodnutí o registraci, pak nesmí žadatel požádat o výši úhrady, která by byla vyšší, než jaká byla stanovena prvnímu podobnému přípravku podle § 39b odst. 6 nebo než jaká by byla stanovena přepočtem ze základní úhrady referenční skupiny podle § 39b odst. 8. Pokud ve skupině v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků již po vstupu prvního podobného přípravku následně proběhla další revize úhrad podle § 39l nebo § 39p, nesmí žadatel požádat o výši úhrady, která by byla vyšší, než jaká by byla stanovena přepočtem ze základní úhrady referenční skupiny podle § 39c odst. 8. Má se za to, že podobné přípravky splňují podmínky účelné terapeutické intervence podle § 15 odst. 6 písm. d) a Ústav je neposuzuje, vyjma podobných přípravků totožného držitele rozhodnutí o registraci, který uzavřel smlouvu se zdravotními pojišťovnami, a tato smlouva byla rozhodná pro přiznání úhrady původnímu hrazenému přípravku. To platí, jestliže:
a)	není požadováno stanovení výše úhrady nad rámec výše úhrady léčivého přípravku, kterému je posuzovaný léčivý přípravek podobný v souladu s § 39f odst. 8,
b)	žadatel v žádosti o stanovení výše a podmínek úhrady podobného přípravku požádá o stanovení výše a podmínek úhrady v řízení podle § 39g odst. 9,
c)	žadatel v žádosti o stanovení výše a podmínek úhrady podobného přípravku požádá o stanovení stejných podmínek úhrady jako má léčivý přípravek, který je posuzovanému přípravku podobný, nebo požádá o stanovení více omezujících podmínek úhrady, avšak pouze za účelem zabránění rozporu se souhrnem údajů o posuzovaném přípravku,
d)	stanovení úhrady nebrání podmínky podle § 15 odst. 6 písm. e) nebo § 39g odst. 10 a
e)	je podána též žádost o stanovení maximální ceny podle § 39a odst. 4 nebo 5, pokud léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely podléhá cenové regulaci.
CELEX: 31989L0105

* * *

§ 39c

* * *

(9)	V případě, že byla v souladu s § 39b odst. 6 nebo 7 stanovena úhrada prvního podobného přípravku v referenční skupině, který
a)	je generikem nebo léčivým přípravkem podle § 27 odst. 7 zákona o léčivech, snižuje se základní úhrada stanovená podle odstavce 7 o 40 %,
b)	není generikem nebo léčivým přípravkem podle § 27 odst. 7 zákona o léčivech snižuje se základní úhrada stanovená podle odstavce 7 o 15 %,
c)	je biologický léčivý přípravek, snižuje se základní úhrada podle odstavce 7 o 30 %.

* * *

§ 39d

* * *

(12)	Žádost o stanovení dočasné úhrady vysoce inovativního léčivého přípravku pro použití v kombinaci s jiným vysoce inovativním léčivým přípravkem musí podat držitelé rozhodnutí o registraci všech dotčených léčivých přípravků, a to do 30 dnů od podání žádosti prvního z nich. Ústav o podání první žádosti bez zbytečného odkladu informuje prostřednictvím elektronické úřední desky.  V případě zpětvzetí některé ze žádostí Ústav řízení zastaví, souhlas ostatních žadatelů se zpětvzetím žádosti se v tomto případě nevyžaduje. Za účelem přípravy žádosti podle věty první mohou držitelé rozhodnutí o registraci sdílet informace o dotčených léčivých přípravcích zahrnující jejich účinnost a bezpečnost, navrhované podmínky úhrady, odhadovaný počet pacientů, odhadovanou spotřebu dotčeného přípravku v České republice v dané kombinaci a údaje nezbytné k předložení farmakoekonomických hodnocení podle § 39f odst. 6 písm. b) pro použití dotčených léčivých přípravků v dané kombinaci. Jednotliví držitelé rozhodnutí o registraci dotčených léčivých přípravků písemně informují Ústav o sdílených informacích podle věty třetí včetně odůvodnění, a to nejpozději v den podání příslušné žádosti.

* * *

§ 39da

Zásady pro úhradu léčivých přípravků určených k léčbě vzácných onemocnění

(4)	Účastníci řízení jsou oprávněni navrhovat důkazy a činit jiné návrhy ve lhůtě 30 dnů ode dne zahájení řízení. Ústav do 110 dnů ode dne zahájení řízení vydá hodnotící zprávu, ve které shrne a zhodnotí zejména dostupné poznatky o účinnosti a bezpečnosti léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění, o onemocnění, k jehož léčbě je určen, o dosavadním způsobu léčby daného onemocnění, a o dopadech léčby léčivým přípravkem určeným k léčbě vzácného onemocnění na kvalitu života pacienta a systémy zdravotního pojištění a sociálního zabezpečení. Za tím účelem je Ústav oprávněn vyžádat si potřebné informace od Ústavu zdravotnických informací a statistiky České republiky (dále jen „Ústav zdravotnických informací“), Českého statistického úřadu, zdravotních pojišťoven, příslušných orgánů sociálního zabezpečení65, příslušných odborných institucí, příslušných odborných společností a příslušných pacientských organizací. V hodnotící zprávě zároveň uvede návrh výše maximální ceny vypočtené podle § 39a, návrh výše úhrady vypočtené podle § 39c a upravené podle § 39b a návrh podmínek úhrady. Ústav může přerušit řízení na žádost odborné společnosti, která je účastníkem, pokud je důvodem takové žádosti poskytnutí součinnosti na základě výzvy Ústavu.

* * *

[bookmark: _Hlk232618275](13)	Žádost o stanovení úhrady léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění pro použití v kombinaci s jiným léčivým přípravkem určeným k léčbě vzácného onemocnění nebo vysoce inovativním léčivým přípravkem musí podat držitelé rozhodnutí o registraci všech dotčených léčivých přípravků, a to do 30 dnů od podání žádosti prvního z nich. Ústav o podání první žádosti bez zbytečného odkladu informuje prostřednictvím elektronické úřední desky. V případě zpětvzetí některé ze žádostí Ústav řízení zastaví, souhlas ostatních žadatelů se zpětvzetím žádosti se v tomto případě nevyžaduje. Za účelem přípravy žádosti podle věty první mohou držitelé rozhodnutí o registraci sdílet informace o dotčených léčivých přípravcích zahrnující jejich účinnost a bezpečnost, navrhované podmínky úhrady, odhadovaný počet pacientů, odhadovanou spotřebu dotčeného přípravku v České republice v dané kombinaci a údaje nezbytné k předložení farmakoekonomických hodnocení podle § 39f odst. 6 písm. b) pro použití dotčených léčivých přípravků v dané kombinaci. Jednotliví držitelé rozhodnutí o registraci dotčených léčivých přípravků písemně informují Ústav o sdílených informacích podle věty třetí včetně odůvodnění, a to nejpozději v den podání příslušné žádosti.

* * *

§ 39db

Zásady pro úhradu léčivých přípravků určených k imunizaci

* * *

(12)	Řízení podle odstavců 2 až 11 se nevede u léčivého přípravku určeného k imunizaci, který je sezónní variantou hrazeného léčivého přípravku určeného k imunizaci zařazeného v seznamu cen a úhrad léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely, pokud jsou splněny tyto podmínky:
a)	sezónní varianta je určena k prevenci téhož onemocnění a pro tutéž cílovou populaci nebo tutéž skupinu pojištěnců jako hrazený léčivý přípravek určený k imunizaci,
b)	sezónní varianta se od   hrazeného léčivého přípravku určeného k imunizaci odlišuje výlučně antigenním složením, kmenovým složením, variantním složením nebo obdobnou sezónně podmíněnou složkou léčivého přípravku,
c)	sezónní varianta má stejnou lékovou formu, stejnou cestu podání, stejnou sílu a stejnou velikost balení jako hrazený léčivý přípravek určený k imunizaci,
d)	sezónní varianta je registrována nebo schválena postupem podle přímo použitelného předpisu Evropské unie nebo zákona o léčivech a její použití odpovídá odbornému doporučení nebo rozhodnutí příslušného orgánu veřejné moci, orgánu Evropské unie nebo odborné instituce vztahujícímu se k příslušné očkovací sezóně,
e)	navrhovaná maximální cena výrobce a výše úhrady sezónní varianty je shodná jako maximální cena výrobce a výši úhrady hrazeného léčivého přípravku určeného k imunizaci, od něhož je sezónní varianta odvozena,
f)	nedochází ke změně podmínek úhrady oproti podmínkám úhrady hrazeného léčivého přípravku určeného k imunizaci,
g)	byla-li pro přiznání úhrady hrazenému léčivému přípravku určenému k imunizaci, od něhož je sezónní varianta odvozena, rozhodná smlouva uzavřená mezi držitelem rozhodnutí o registraci a zdravotní pojišťovnou, držitel rozhodnutí o registraci předložil smlouvu či dodatek ke smlouvě, které zajišťují, že se tato smlouva vztahuje i na sezónní variantu.
(13)	Držitel rozhodnutí o registraci oznámí Ústavu záměr uplatnit postup podle odstavce 12 a doloží splnění podmínek podle odstavce 12. Oznámení obsahuje zejména identifikaci sezónní varianty, identifikaci hrazeného léčivého přípravku určeného k imunizaci zařazeného v seznamu cen a úhrad, od něhož je sezónní varianta odvozena, návrh maximální ceny výrobce a výše a podmínek úhrady, a smlouvu podle odstavce 14 písm. g).
(14)	Jsou-li splněny podmínky podle odstavce 12, Ústav zařadí sezónní variantu do seznamu cen a úhrad léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely s maximální cenou, výší a podmínkami úhrady odpovídajícími hrazenému léčivému přípravku určenému k imunizaci, od něhož je sezónní varianta odvozena. Zařazení sezónní varianty do seznamu se nepovažuje za stanovení maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady ve správním řízení podle odstavců 2 až 11.
(1512)	V případě léčivých přípravků určených k imunizaci se neprovádí zkrácená revize maximálních cen nebo úhrad ani hloubková revize úhrad.
(1613)	Ministerstvo zdravotnictví zajistí přehodnocení efektivity léčivých přípravků určených k imunizaci, jejichž úhrada byla stanovena podle § 39db, pokud dojde k významným změnám epidemiologických nebo klinických dat. Pokud přehodnocení podle věty první prokáže významný pokles účinnosti vakcíny, nepřiměřené náklady nebo dostupnost účinnější alternativy, může Ministerstvo zdravotnictví podat Ústavu návrh na zahájení řízení z moci úřední o změně výše a podmínek úhrady nebo o zrušení úhrady. Ústav v řízení podle věty druhé postupuje podle § 39db odst. 1 a 3 až 12 obdobně, přičemž vychází z návrhu Ministerstva zdravotnictví a podkladů původního rozhodnutí. Ministerstvo zdravotnictví není účastníkem řízení podle věty druhé. Ministerstvo zdravotnictví zveřejní výsledky přehodnocení efektivity léčivých přípravků určených k imunizaci způsobem umožňujícím dálkový přístup.

* * *

§ 39dc

Zásady pro úhradu léčivých přípravků určených k léčbě vzácných onemocnění, které nejsou jako takové stanoveny podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 141/2000

(1)	Je-li to ve veřejném zájmu podle § 17 odst. 2 a nebyla-li pro stejnou indikaci léčivému přípravku stanovena dočasná úhrada nebo není-li podána pro stejnou indikaci žádost o stanovení dočasné úhrady podle § 39d a ani žádost o stanovení výše a podmínek úhrady v řízení podle § 39g, Ústav rozhodne o výši a podmínkách úhrady léčivého přípravku, který je podle svého souhrnu údajů o přípravku registrován pro léčbu vzácného onemocnění, avšak není jako léčivý přípravek pro léčbu vzácných onemocnění stanoven podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 141/2000 (dále jen „další přípravek pro léčbu vzácného onemocnění“), pokud již zároveň byla v požadované indikaci stanovena výše a podmínky úhrady ze zdravotního pojištění podle § 39da jinému léčivému přípravku. Léčivý přípravek určený pro léčbu vzácného onemocnění, který je již v požadované indikaci hrazen postupem podle § 39da se považuje za výchozí léčivý přípravek určený k léčbě vzácného onemocnění. Řízení lze samostatně vést také ohledně takovéhoto léčivého přípravku, u kterého je pro jinou indikaci vedeno současně řízení o stanovení, změně nebo zrušení maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady, nebo hloubková nebo zkrácená revize.
CELEX: 31989L0105
(2)	Žádost o stanovení výše a podmínek úhrady podle tohoto ustanovení mohou podat držitel rozhodnutí o registraci takového léčivého přípravku nebo zdravotní pojišťovna. Na náležitosti žádosti podané držitelem rozhodnutí o registraci se použije § 39f odst. 1, 5 a 6. Na náležitosti žádosti podané zdravotní pojišťovnou se použije § 39f odst. 1 a 5; k žádosti dále přiloží základní údaje o nákladech stávající léčby, odhad dopadů posuzovaného léčivého přípravku na prostředky zdravotního pojištění, odhad spotřeby léčivého přípravku a odhad počtu pacientů. Účastníkem řízení jsou zdravotní pojišťovny a držitel rozhodnutí o registraci léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění. 
CELEX: 31989L0105
(3)	V řízení o stanovení výše a podmínek úhrady se u léčivého přípravku podle tohoto ustanovení posuzují
a)	jeho terapeutická účinnost a bezpečnost, zejména v porovnání s výchozím léčivým přípravkem určeným pro léčbu vzácných onemocnění a dalším přípravkem pro léčbu vzácného onemocnění hrazeným v požadované indikaci,
b)	závažnost onemocnění, k jehož léčbě je určen,
c)	jeho nahraditelnost jinými léčebnými postupy hrazenými z prostředků zdravotního pojištění, 
d)	jeho prokazatelný přínos na zlepšení kvality života pacienta,
e)	reálné možnosti pro zajištění poskytování úspěšné a efektivní léčby v síti poskytovatelů zdravotních služeb,
f)	doporučené postupy odborných institucí a příslušných odborných společností,
g)	podmínky jeho úhrady z prostředků zdravotního pojištění navržené v žádosti, 
h)	smlouvy uzavřené s držitelem rozhodnutí o registraci a zdravotními pojišťovnami omezujících dopad na prostředky zdravotního pojištění nebo upravujících sdílení rizik souvisejících s účinností tohoto léčivého přípravku v podmínkách klinické praxe,
i)	analýza nákladové efektivity, která je pro řízení podle § 39dc povinou náležitostí žádosti držitele rozhodnutí o registraci,
j)	předpokládaný dopad do rozpočtu zohledňující veřejný zájem podle § 17 odst. 2.
(4)	Pokud na základě dostupných důkazů není doloženo, že další přípravek pro léčbu vzácného onemocnění je alespoň srovnatelně účinný jako výchozí léčivý přípravek určený pro léčbu vzácného onemocnění, Ústav výši a podmínky úhrady léčivému přípravku podle tohoto ustanovení nestanoví.
(5)	Ústav nestanoví výši a podmínky úhrady podle tohoto ustanovení, pokud držitel rozhodnutí o registraci za účelem posouzení splnění podmínek pro stanovení úhrady neuzavře se zdravotními pojišťovnami smlouvu omezující dopad na prostředky zdravotního pojištění v souladu s odstavcem 6 nebo 7. 
(6)	Pokud je v řízení prokázáno, že další přípravek pro léčbu vzácného onemocnění je alespoň srovnatelně účinný ve srovnání s užitím výchozího léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění a že s přihlédnutím k uzavřeným smluvním ujednáním by reálné náklady na léčbu tímto přípravkem byly nižší než reálné náklady na léčbu vzácného onemocnění výchozím léčivým přípravkem určeným pro léčbu vzácného onemocnění, nebo léčivým přípravkem, který má v požadované indikaci stanovenou dočasnou úhradu, při zohlednění dávkování a délky léčby, Ústav stanoví léčivému přípravku výši a podmínky úhrady.  Smluvní ujednání musí být Ústavu známa. 
(7)	Pokud je v řízení prokázáno, že další přípravek pro léčbu vzácného onemocnění je více účinný ve srovnání s užitím výchozího léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění a že s přihlédnutím k uzavřeným smluvním ujednáním by reálné náklady na léčbu tímto přípravkem nepřekročily reálné náklady na léčbu vzácného onemocnění výchozím léčivým přípravkem určeným pro léčbu vzácného onemocnění při zohlednění dávkování a délky léčby, Ústav stanoví léčivému přípravku výši a podmínky úhrady.  Smluvní ujednání musí být Ústavu známa. 
(8) 	Je-li posuzovaný další přípravek pro léčbu vzácného onemocnění již hrazen v jiné terapeutické indikaci na základě rozhodnutí Ústavu podle § 39h, § 39d nebo § 39dc, pak Ústav stanoví výši úhrady nejvýše do výše úhrady stanovené rozhodnutím Ústavu podle § 39h, § 39d nebo § 39dc při zohlednění dávkování a délky léčby, a to podle nejnižší z těchto úhrad.
(9)	Za splnění podmínek pro stanovení úhrady Ústav stanoví dalšímu přípravku pro léčbu vzácného onemocnění podmínky úhrady shodně jako je stanovil výchozímu léčivému přípravku určenému pro léčbu vzácného onemocnění, pokud jsou tyto v souladu s rozhodnutím o registraci dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění. Pokud z rozhodnutí o registraci dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění vyplývá restriktivnější registrované použití přípravku pro léčbu vzácného onemocnění než u výchozího léčivého přípravku pro léčbu vzácného onemocnění, Ústav stanoví podmínky úhrady užší, vždy v souladu se souhrnem údajů o přípravku. Mezi podmínkami úhrady je vždy jeho podání na specializovaném pracovišti; ustanovení § 39d odst. 4 se použije obdobně.
CELEX: 31989L0105
(10)	Pří řízení podle tohoto ustanovení se postupuje podle § 39g odst. 1 až 3 a 5 až 8 a § 39h obdobně. Na náležitosti žádosti o stanovení maximální ceny nebo o změnu maximální ceny nebo o změnu výše a podmínek úhrady se použije § 39f přiměřeně. Na náležitosti žádosti o zrušení úhrady se použije ustanovení § 39j přiměřeně. 
(11)	Je-li podle odstavců 6 nebo 7 stanovena úhrada dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění je držitel rozhodnutí o registraci tohoto přípravku povinen uhradit zdravotním pojišťovnám náklady vynaložené na úhradu léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění převyšující náklady dohodnuté ve smlouvě mezi držitelem rozhodnutí o registraci a zdravotní pojišťovnou. Ustanovení § 39d odst. 6 se použije obdobně.
(12)	Na základě žádosti zdravotní pojišťovny, kterou lze podat nejdříve po uplynutí 1 roku ode dne vykonatelnosti rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění, nebo z moci úřední Ústav zahájí řízení, jehož účelem je přehodnocení rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění, pokud dopad do rozpočtu zásadně převýšil odhady, na základě kterých bylo o úhradě rozhodnuto, nebo terapeutická účinnost nebo bezpečnost dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění při používání v klinické praxi nesplnila předpoklady, na základě kterých bylo o úhradě rozhodnuto, nebo se změnila klinická praxe nebo doporučené postupy léčby vzácného onemocnění, nebo v případě změny výše nebo podmínek úhrady výchozího léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění. Ústav řízení podle věty první zahájí z moci úřední nejpozději po uplynutí 5 let ode dne vykonatelnosti rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady léčivého přípravku. V řízení se postupuje podle odstavců 1 až 11 obdobně.
(13)	Nejpozději do 3 let ode dne vykonatelnosti rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění Ústav z moci úřední zahájí správní řízení o změně maximální ceny podle § 39i. Ustanovení § 39l a 39p se použijí obdobně. V případě významné změny cenových referencí dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění Ústav zahájí na základě žádosti zdravotní pojišťovny řízení podle § 39i o změně výše a podmínek úhrady dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění.
CELEX: 31989L0105
(14)	Pokud Ústav v řízení podle odstavce 12 úhradu zruší, je zdravotní pojišťovna povinna zajistit úhradu nákladů na doléčení pojištěnce, kterému byl další přípravek pro léčbu vzácného onemocnění poskytnut v době platnosti rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady, a to po dobu nejvýše 12 měsíců v rozsahu předpokládaném souhrnem údajů o přípravku a indikačním a preskripčním omezením platným po dobu platnosti rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady stanovené podle odstavců 6, 7 nebo 8. Nejpozději 4 měsíce před koncem této doby je zdravotní pojišťovna povinna informovat poskytovatele poskytujícího jejím pojištěncům další přípravek pro léčbu vzácného onemocnění o zrušení úhrady tohoto léčivého přípravku a o možnostech posouzení naplnění podmínek nároku pojištěnce podle § 19.
[bookmark: _Hlk232588194](15)	Žádost o stanovení úhrady dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění pro použití v kombinaci s jiným dalším přípravkem pro léčbu vzácného onemocnění, léčivým přípravkem určeným k léčbě vzácného onemocnění nebo vysoce inovativním léčivým přípravkem musí podat držitelé rozhodnutí o registraci všech dotčených léčivých přípravků, a to do 30 dnů ode dne podání žádosti prvního z nich. Ústav o podání první žádosti bez zbytečného odkladu informuje prostřednictvím elektronické úřední desky. V případě zpětvzetí některé ze žádostí Ústav řízení zastaví, souhlas ostatních žadatelů se zpětvzetím žádosti se v tomto případě nevyžaduje. Za účelem přípravy žádosti podle věty první mohou držitelé rozhodnutí o registraci sdílet informace o dotčených léčivých přípravcích zahrnující jejich účinnost a bezpečnost, navrhované podmínky úhrady, odhadovaný počet pacientů, odhadovanou spotřebu dotčeného přípravku v České republice v dané kombinaci a údaje nezbytné k předložení farmakoekonomických hodnocení podle § 39f odst. 6 písm. b) pro použití dotčených léčivých přípravků v dané kombinaci. Jednotliví držitelé rozhodnutí o registraci dotčených léčivých přípravků písemně informují Ústav o sdílených informacích podle věty třetí včetně odůvodnění, a to nejpozději v den podání příslušné žádosti.
(16)	Ústav vede společné řízení pro kombinaci léčivých přípravků, přičemž výši úhrady stanoví pro každý léčivý přípravek zvlášť a podmínky úhrady stanoví posuzovaným léčivým přípravkům v dané kombinaci shodně. Informace, které jeden z držitelů označil podle § 39f odst. 11 a 12 za předmět obchodního tajemství, nemohou být známy držiteli rozhodnutí o registraci druhého léčivého přípravku používaného v kombinaci.
CELEX: 31989L0105
(17)	Ustanovení § 39d odst. 6 a odstavců 11 a 14 tohoto ustanovení se pro kombinaci léčivých přípravků podle odstavce 15 věty první použijí obdobně.

* * *

§ 39f

* * *

(14)	Ústav vybírá náhradu výdajů za
a)	provedení odborných úkonů na žádost v souvislosti s podáním žádosti o stanovení nebo změnu maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady léčivého přípravku,
b)	provedení dalších odborných úkonů souvisejících s řízeními, které Ústav vede ve věci maximálních cen nebo výší a podmínek úhrad,
c)	poskytnutí odborné konzultace související s řízením podle části šesté, je-li o ni požádán.
Provedení odborných úkonů souvisejících s podáním žádosti o zahájení správního řízení podle ustanovení § 39d odst. 12, § 39da odst. 13 a § 39dc odst. 15 může být zpoplatněno pouze jednou.

* * *

§ 39g

* * *

(11)	Ujednáním uzavřeném ve veřejném zájmu podle § 39c odst. 2 písm. c) nebo d) je možno sjednat odkladný účinek nejpozději do dne nabytí právní moci vykonatelnosti rozhodnutí, kterým se stanoví nebo mění základní úhrada.

* * *

§ 39i

* * *

(2)	Ústav neprodleně zahájí řízení z moci úřední o změně stanovené výše a podmínek úhrady léčivého přípravku, která neodpovídá základní úhradě stanovené podle § 39c odst. 7, nebo má podmínky úhrady neodpovídající podmínkám úhrady stanoveným v hloubkové nebo zkrácené revizi. Věta první se nepoužije u léčivých přípravků, u kterých je úhrada v souladu s § 39c odst. 8 věty druhé. Ústav zahájí řízení z moci úřední o změně maximální ceny, vyjde-li najevo, že maximální cena podobného přípravku stanovená podle § 39a odst. 5 nebo 6 je vyšší než maximální cena, kterou by Ústav stanovil podle § 39a odst. 2 nebo 3.

* * *

§ 39j

* * *

(2)	Ústav může rozhodnout o zrušení výše a podmínek úhrady
a)	na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a) nebo b),
b)	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 maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady,
c)	z moci úřední, pokud není léčivý přípravek vhodný k použití v klinické praxi, a držitel registrace registrovaného léčivého přípravku neprokáže opak, nebo
d)	z moci úřední, a to pro výši a podmínky úhrady vysoce inovativního léčivého přípravku, anebo léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění anebo dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění stanovené rozhodnutím v řízení podle § 39d odst. 13, nebo § 39da odst. 14 nebo § 39dc odst. 16, pokud jiný z léčivých přípravků v dané kombinaci již nemá stanovenu výši a podmínky úhrady.
CELEX: 31989L0105

* * *

§ 39p

* * *

(6)	Zkrácenou revizi úhrad podle odstavců 1 až 4 a podle § 39c odst. 9 je možné uskutečnit pouze u referenční skupiny, ve které proběhla alespoň jedna hloubková revize; provedení hloubkové revize se všemi léčivými látkami obsaženými v léčivých přípravcích aktuálně zařazených do referenční skupiny není podmínkou pro provedení zkrácené revize. V v opačném případě Ústav provede hloubkovou revizi podle § 39l. To neplatí u skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků obsahujících shodnou léčivou látku nebo podobnou biologickou léčivou látku a shodnou lékovou formu. Zkrácenou revizi podle odstavce 1 nebo 3 nelze zahájit, pokud v posledních 12 měsících bylo vydáno jiné rozhodnutí v řízení podle odstavce 1 nebo 3 v téže skupině v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků. Zkrácená revize podle věty první tohoto ustanovení se provede i s léčivými přípravky, jež nebyly součástí hloubkové revize, ale byly posouzeny jako v zásadě terapeuticky zaměnitelné s léčivými přípravky náležejícími do referenční skupiny.
CELEX: 31989L0105

* * *

§ 39za

* * *

(5)	Pokud potravina pro zvláštní lékařské účely náleží  do některé z úhradových skupin potravin obsahujících jiné potraviny pro zvláštní lékařské účely, které mohou být určeny jako částečná enterální výživa i jako úplná enterální výživa, ale s ohledem na účel použití určený výrobcem nebo velikost balení nebo obsah živin v balení není vhodná jako částečná enterální výživa, pak taková potravina nemůže být jako částečná enterální výživa předepsána k úhradě ze zdravotního pojištění, a v případě, že taková potravina pro zvláštní lakařské účely není vhodná jako úplná enterální výživa, pak taková potravina nemůže být jako úplná enterální výživa předepsána k úhradě ze zdravotního pojištění.

* * *

§ 39zd

* * *

(3)	V případě, že ohlašovatel potraviny nebo všechny zdravotní pojišťovny nesouhlasí s návrhem Ústavu na zařazení do úhradové skupiny potravin příslušné podle Ústavu, mohou do dvacátého dne kalendářního měsíce podat odůvodněnou námitku proti návrhu seznamu hrazených potravin. V takovém případě Ústav vyřadí z návrhu seznamu hrazených potravin potravinu pro zvláštní lékařské účely, která je předmětem námitky, a provede řízení, ve kterém na základě účastníky řízení předložených důkazů rozhodne, zda posuzovaná potravina pro zvláštní lékařské účely náleží do nějaké úhradové skupiny potravin uvedené v příloze č. 6 k tomuto zákonu a do jaké. Platí, že takové správní řízení je zahájeno na žádost ohlašovatele, a to dnem podání námitky podle věty první. Účastníkem řízení jsou kromě ohlašovatele všechny zdravotní pojišťovny. Ústav rozhodne nejpozději do 75 dnů ode dne, kdy bylo řízení zahájeno. V řízení se použijí ustanovení § 39g odst. 5 až 8, 12 a 13, § 39n odst. 5 a § 39zg odst. 12 a 13 obdobně.

* * *

(5)	Účastníky řízení o vyřazení kategorizované potraviny jsou ohlašovatel potraviny a zdravotní pojišťovny. V řízení se použijí ustanovení § 39g odst. 5 a § 39zg odst. 12 a 13 obdobně. Rozhodnutí o vyřazení kategorizované potraviny z úhradové skupiny potravin je předběžně vykonatelné posledním dnem kalendářního měsíce následujícího po vydání tohoto rozhodnutí.

* * *

§ 39zg

* * *

(11)	Ústav rozhodne o maximální ceně výrobce a výši a podmínkách úhrady potraviny pro zvláštní lékařské účely nejpozději do 75 dnů ode dne, kdy bylo řízení zahájeno. Není-li rozhodnutí vydáno v této lhůtě, může žadatel uvést potravinu pro zvláštní lékařské účely na trh za cenu, kterou navrhl v žádosti, a to do vykonatelnosti nebo předběžné vykonatelnosti rozhodnutí o stanovení maximální ceny. V řízení se použijí ustanovení § 39f odst. 11 až 18 a § 39g odst. 5 až 8 a 11 až 12 a § 39n odst. 5 až 7.

* * *

§ 39zh

* * *

(6)	Ústav rozhodne o zrušení stanovené maximální ceny výrobce a výše a podmínek úhrady nekategorizované potraviny nejpozději ve lhůtě 75 dnů ode dne, kdy bylo řízení zahájeno. Na nabytí právních účinků rozhodnutí V řízení se použije § 39zg odst. 11 až 13 obdobně.

* * *

§ 39zj

Doručování v řízeních podle části osmé a zveřejňování spisů

(1)	V řízení o zařazení potraviny pro zvláštní lékařské účely do úhradové skupiny, v řízeních o stanovení, změně či zrušení maximální ceny a úhrady nekategorizované potraviny pro zvláštní lékařské účely, v řízení o vyřazení kategorizované potraviny z úhradové skupiny, v řízeních o opravném prostředku nebo v přezkumném řízení se veškeré písemnosti doručují pouze veřejnou vyhláškou, a to způsobem umožňujícím dálkový přístup. Písemnost se považuje za doručenou pátým dnem po jejím vyvěšení. Spisy správních řízení vedených podle části osmé tohoto zákona Ústav zveřejňuje způsobem umožňujícím dálkový přístup podle § 39n odst. 5 obdobně.

* * *

§ 40d

Centrální zadávání veřejných zakázek na nákup léčivých přípravků pro poskytovatele

(1)	Zdravotní pojišťovny nebo Kancelář mohou centralizovaně zadávat veřejné zakázky podle zákona o zadávání veřejných zakázek na pořízení dodávek léčivých přípravků pro poskytovatele, kterým byl udělen statut centra vysoce specializované zdravotní péče podle zákona o zdravotních službách.

* * *

Kontrola

§ 42

(1)	Zdravotní pojišťovny a Kancelář kontrolují využívání a poskytování hrazených služeb a jejich vyúčtování zdravotní pojišťovně, a to z hlediska objemu a kvality, včetně dodržování cen u poskytovatelů a pojištěnců.
(2)	Kontrolní činnost provádějí prostřednictvím informačních dat v rozsahu stanoveném zákonem a činností revizních lékařů a v případě zdravotnických povolání podle zákona o nelékařských zdravotnických povoláních i činností dalších odborných pracovníků ve zdravotnictví způsobilých k revizní činnosti (dále jen „odborní pracovníci“). Zdravotní pojišťovny a Kancelář dále provádějí kontrolní činnost prostřednictvím přístupu do Centrálního úložiště elektronických receptů podle zvláštního zákona44a).

* * *

§ 43a

(1)	Ústav provádí dozor nad plněním
a)	povinností podle § 16b odst. 6 až 8 a § 32 odst. 4,
b)	povinností vyplývajících z písemných ujednání podle § 39c odst. 2 písm. c) a d),
c)	povinnosti poskytovat léčivý přípravek zdarma podle § 39d odst. 7,
d)	povinnosti kompenzovat náklady vynaložené na úhradu vysoce inovativního léčivého přípravku, léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění nebo dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění v souladu se smlouvou uzavřenou podle § 39d odst. 6 nebo 7, § 39da odst. 8, anebo § 39dc odst. 11,
e)	závazku z úhradové soutěže podle § 39e,
f)	závazku dodávat zdravotnické prostředky podle § 39v odst. 1,
g)	povinnosti uložené v rozhodnutí Ústavu podle § 39v odst. 3 a
h)	povinností stanovených v rozhodnutí podle § 39x odst. 7.

* * *

ČÁST DESÁTÁ
POKUTY A PŘIRÁŽKY K POJISTNÉMU

§ 44

Přestupky

* * *

(3)	Právnická nebo podnikající fyzická osoba se dopustí přestupku tím, že poruší
a)	písemné ujednání o nejvyšší možné ceně výrobce podle § 39c odst. 2 písm. c) nebo ujednání o úhradě podle § 39c odst. 2 písm. d),
b)	závazek z úhradové soutěže podle § 39e,
c)	povinnost uzavřít smlouvu o kompenzaci nákladů vynaložených na úhradu léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění podle § 39da odst. 8 nebo dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění podle § 39dc odst. 11 nebo povinnost uzavřít smlouvu o kompenzaci nákladů vynaložených na úhradu vysoce inovativního léčivého přípravku podle § 39d odst. 6 nebo porušení povinnosti podle § 39da odst. 15 anebo § 39dc odst. 17, nebo
d)	povinnost poskytovat léčivý přípravek zdarma podle § 39d odst. 7 nebo povinnost kompenzovat náklady vynaložené na úhradu vysoce inovativního léčivého přípravku, nebo léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění nebo dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění v souladu se smlouvou uzavřenou podle § 39d odst. 6 nebo 7 nebo § 39da odst. 8 anebo § 39dc odst. 11.

* * *

(7)	Za přestupek lze uložit pokutu do
a)	100000 Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 5 písm. b), c) nebo d),
b)	1000000 Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 4, odstavce 5 písm. f) nebo odstavce 6,
c)	10000000 Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 3 písm. a) nebo odstavce 5 písm. a), e) nebo g),
d)	20000000 Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 1 nebo 2,
e)	výše třetiny ročního obratu v rámci předmětné léčivé látky a lékové formy v České republice, nejvýše však do 100000000 Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 3 písm. b),
f)	výše trojnásobku celkové výše nákladů vynaložených všemi zdravotními pojišťovnami na úhradu vysoce inovativního léčivého přípravku, nebo léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění nebo dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění, nebo do 1000000 Kč, pokud žádné náklady nevznikly, jde-li o přestupek podle odstavce 3 písm. c), nebo
g)	výše trojnásobku nepřiměřeného majetkového prospěchu odpovídajícího výši kompenzace nákladů vynaložených na úhradu vysoce inovativního léčivého přípravku, nebo léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění nebo dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění, nebo do 1000000 Kč, je-li výše nepřiměřeného majetkového prospěchu nižší než 1000000 Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 3 písm. d).

* * *

§ 53

Rozhodování

(1)	Zdravotní pojišťovny rozhodují
a)	ve věcech týkajících se sporných případů o naplnění podmínek pro účast ve zdravotním pojištění podle tohoto zákona nebo jiných právních předpisů zahájených na návrh pojištěnce,
b)	ve věcech udělení předchozího souhlasu podle § 14b,
c)	ve věcech vydání povolení podle koordinačních nařízení,
d)	ve věcech náhrady nákladů podle koordinačních nařízení,
e)	ve věcech náhrady nákladů podle § 14 odst. 2 až 4,
f)	ve věcech přirážek k pojistnému, pokut a pravděpodobné výše pojistného,
g)	ve věcech posuzování naplnění podmínek nároku pojištěnce na poskytnutí zdravotních služeb jako hrazených podle § 19,
h)	ve věcech zřízení zástavního práva podle § 53d,
i)	ve sporných případech ve věcech placení pojistného a penále platebními výměry,
j)	ve sporných případech ve věcech vracení přeplatku na pojistném a na penále a snížení záloh na pojistné,
k)	ve sporných případech při povolení placení dlužného pojistného a penále ve splátkách podle zákona o pojistném na veřejné zdravotní pojištění,
l)	ve věcech ručení za dlužné pojistné a penále platebními výměry,
m)	ve sporných případech o hrazení částek podle § 16b; k návrhu pojištěnec přiloží doklady o zaplacení doplatků za částečně hrazené léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, které se započítávají do limitu podle § 16b, ze kterých vyplývá, že limit podle § 16b byl překročen,
n)	ve sporných případech o splnění podmínek pro poskytnutí odměny za preventivní péči podle § 29a.
(2)	Dlužné pojistné a penále může zdravotní pojišťovna předepsat k úhradě též výkazem nedoplatků. Výkaz nedoplatků musí obsahovat
a)	označení plátce pojistného, jemuž se nedoplatky vykazují,
b)	výši nedoplatků podle stavu účtu plátce pojistného k určitému dni vycházející z údajů vykázaných plátcem pojistného nebo z kontrol provedených zdravotní pojišťovnou, z pravděpodobné výše pojistného, byla-li stanovena, a z penále vypočteného k tomuto dni,
c)	den, ke kterému byla výše nedoplatků zjištěna,
d)	čísla účtů příslušné zdravotní pojišťovny, na která musí být nedoplatky uhrazeny,
e)	poučení o vykonatelnosti,
f)	poučení o námitkách,
g)	označení zdravotní pojišťovny, která výkaz nedoplatků vydala, a datum vydání. Výkaz nedoplatků musí být opatřen úředním razítkem a podepsán s uvedením jména, příjmení a funkce oprávněné osoby.
(3)	Vydání výkazu nedoplatků je prvním úkonem v řízení. Výkaz nedoplatků je vykonatelný dnem jeho doručení. Výkaz nedoplatků se doručuje stejným způsobem jako platební výměr. Proti výkazu nedoplatků nejsou přípustné odvolání ani obnova řízení.
(4)	Proti výkazu nedoplatků lze zdravotní pojišťovně, která výkaz nedoplatků vydala, podat do 8 dnů od doručení písemné námitky, pokud plátce pojistného nesouhlasí s existencí dluhu na pojistném a penále nebo s jeho výší. Důvod podání námitek je plátce pojistného povinen v námitkách uvést.
(5)	Na základě námitek zdravotní pojišťovna do 30 dnů od jejich doručení vydá rozhodnutí, kterým výkaz nedoplatků buď potvrdí, byla-li výše nedoplatků stanovena správně, nebo zruší. Pokud zdravotní pojišťovna nerozhodne o námitkách ve lhůtě výše uvedené, pozbývá výkaz nedoplatků platnost.
(6)	Zjistí-li zdravotní pojišťovna, že údaje o výši nedoplatků obsažené ve výkazu nedoplatků jsou nesprávné, může výkaz nedoplatků zrušit z vlastního podnětu do 3 let ode dne vykonatelnosti výkazu nedoplatků.
(7)	Vykonatelné výkazy nedoplatků jsou titulem pro soudní47a) nebo správní47) výkon rozhodnutí.
(8)	Správní výkon rozhodnutí ve věcech uvedených v odstavci 1 provádí zdravotní pojišťovna, která platební výměr vydala v prvním stupni řízení; to platí obdobně pro výkazy nedoplatků.
(9)	O odvolání proti rozhodnutí zdravotní pojišťovny podle odstavce 1, s výjimkou rozhodnutí o udělení předchozího souhlasu podle § 14b, rozhodnutí o vydání povolení podle koordinačních nařízení, rozhodnutí o náhradě nákladů podle koordinačních nařízení, rozhodnutí o náhradě nákladů podle § 14 odst. 2 až 4 a rozhodnutí o naplnění podmínek nároku pojištěnce na poskytnutí zdravotních služeb jako hrazených podle § 19, rozhoduje rozhodčí orgán zdravotní pojišťovny. Rozhodčí orgán se skládá z jednoho zástupce zdravotní pojišťovny, jednoho zástupce Ministerstva zdravotnictví, jednoho zástupce Ministerstva práce a sociálních věcí, jednoho zástupce Ministerstva financí, tří zástupců, které určí ze svých členů Správní rada zdravotní pojišťovny, a tří zástupců, které určí ze svých členů Dozorčí rada zdravotní pojišťovny. Rozhodčí orgán je schopen se usnášet, je-li přítomno více než dvě třetiny členů. K platnosti rozhodnutí je třeba nadpoloviční většiny přítomných členů. K prvému jednání svolá členy rozhodčího orgánu ředitel zdravotní pojišťovny. Na tomto prvém jednání si členové rozhodčího orgánu zvolí ze svého středu předsedu, který nadále svolává a řídí jednání rozhodčího orgánu.
(10)	Za výkon funkce může být členu rozhodčího orgánu poskytnuta odměna, o které rozhoduje Správní rada zdravotní pojišťovny.

* * *

Příloha č. 6

* * *

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Číslo úhradové skupiny potravin
	Název úhradové skupiny potravin
	Popis úhradové skupiny
	Referenční jednotka
	Indikační omezení
	Možnost delegování preskripce
	Preskripční omezení

	1028
	Definované směsi aminokyselin a glykomakropeptidu s nízkým obsahem fenylalaninu (práškové formy)
	Definované směsi aminokyselin a glykomakropeptidu s nízkým obsahem fenylalaninu pro dietu při fenylketonurii a  hyperfenylalaninémii (práškové formy)
	1 g bílkovinného ekvivalentu
	hrazena v rámci dietního postupu při fenylketonurii a hyperfenylalaninémii u pacientů od 11 4 let věku v souladu s věkovým omezením, které u příslušné potraviny pro zvláštní lékařské účely určil výrobce; není hrazena těhotným ženám
	ne
	S/J4

	1029
	Definované směsi aminokyselin a glykomakropeptidu s nízkým obsahem fenylalaninu (dávkované tekuté formy)
	Definované směsi aminokyselin a glykomakropeptidu s nízkým obsahem fenylalaninu pro dietu při fenylketonurii a  hyperfenylalaninémii (dávkované tekuté formy)
	1 g bílkovinného ekvivalentu
	hrazena v rámci dietního postupu při fenylketonurii a hyperfenylalaninémii u pacientů od 11 4 let věku v souladu s věkovým omezením, které u příslušné potraviny pro zvláštní lékařské účely určil výrobce; není hrazena těhotným ženám
	ne
	S/J4



 * * *

Část druhá – změna zákona č. 592/1992 Sb., o pojistném na veřejné zdravotní pojištění, ve znění pozdějších předpisů

PŘEROZDĚLOVÁNÍ POJISTNÉHO

§ 20

Obecná ustanovení o přerozdělování

 (1) Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky Kancelář zdravotního pojištění zřizuje a spravuje zvláštní účet veřejného zdravotního pojištění (dále jen „zvláštní účet“). Zvláštní účet slouží k přerozdělování pojistného a dalších příjmů zvláštního účtu. Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky Kancelář zdravotního pojištění (dále jen „správce zvláštního účtu“) vede zvláštní účet odděleně od ostatních účtů a fondů, které spravuje.

* * *

§ 21

Měsíční přerozdělování podle indexů

(1)	Příslušná zdravotní pojišťovna sdělí do osmého dne kalendářního měsíce správci zvláštního účtu
a)	počty svých pojištěnců v jednotlivých věkových skupinách a farmaceuticko-nákladových skupinách pojištěných u těchto pojišťoven k prvnímu dni tohoto kalendářního měsíce, a to včetně počtu pojištěnců s kombinací těchto skupin v případech, kdy se na tyto kombinace vztahují platné korekce pro souběh skupin,
b) počty svých pojištěnců pojištěných k prvnímu dni tohoto kalendářního měsíce u těchto pojišťoven v členění podle zákona o veřejném zdravotním pojištění, za které je od prvního dne tohoto kalendářního měsíce plátcem pojistného stát,
c)	výši pojistného vybraného za předchozí kalendářní měsíc,
d)	počty pojištěnců podle písmen a) a b), platné k prvnímu dni kalendářního měsíce předcházejícího o 6 měsíců příslušné přerozdělování a
e)	v případě, že došlo oproti předchozímu kalendářnímu roku ke změně nastavitelných parametrů přerozdělování podle § 20a odst. 2 písm. a), b) nebo d), v kalendářním měsíci lednu počty pojištěnců podle písmene a), platné k prvnímu dni kalendářních měsíců října, listopadu a prosince července až prosince předchozího kalendářního roku tak, jak byly známy příslušné zdravotní pojišťovně v těchto měsících, v jednotlivých věkových skupinách, farmaceuticko-nákladových skupinách a kombinacích těchto skupin v případech, kdy se na tyto kombinace vztahují platné korekce pro souběh skupin, účinných ke dni tohoto sdělení.

* * *

§ 27

Centrální registr pojištěnců

(1)	Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky Kancelář zdravotního pojištění vede registr všech pojištěnců veřejného zdravotního pojištění (dále jen „centrální registr pojištěnců“) a spravuje jej (dále jen „správce centrálního registru pojištěnců“). Centrální registr pojištěnců obsahuje tyto údaje o pojištěncích: rodné číslo, případně jiné číslo pojištěnce, jméno, příjmení, popřípadě rodné příjmení, adresu pobytu, datum vzniku a zániku pojistného vztahu u příslušné zdravotní pojišťovny; u pojištěnců, za které je plátcem pojistného stát, časové období, v němž je plátcem pojistného stát, označení skupiny pojištěnců, datum odhlášení se ze zdravotního pojištění a přihlášení se do zdravotního pojištění v České republice podle zvláštního právního předpisu,27d) nestanoví-li tento zákon jinak. Určená zdravotní pojišťovna podle zákona o veřejném zdravotním pojištění sděluje potřebné údaje k vedení centrálního registru pojištěnců o všech svých pojištěncích se zřetelem na způsob vedení centrálního registru pojištěnců a s ohledem na potřebu ochrany utajovaných informací.
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. 1. 2029.]

* * *

Část třetí – změna zákona č. 551/1991 Sb., o Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky, ve znění pozdějších předpisů

* * *

§ 15

* * *

(4)	Ředitelem Pojišťovny nesmí být osoba, která
a)	je vedoucím zaměstnancem nebo členem orgánu jiné zdravotní pojišťovny,
b)	je distributorem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků, nebo výrobcem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků,
[bookmark: _Hlk238804885]c)	je společníkem, statutárním orgánem, nebo členem orgánu nebo vedoucím zaměstnancem právnické osoby, která je distributorem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků, nebo výrobcem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků,
d)	je poskytovatelem, s nímž Pojišťovna uzavřela smlouvu o poskytování a úhradě hrazených služeb, a poskytování hrazených služeb je převažující činností této osoby,
e)	je společníkem, statutárním orgánem, nebo členem orgánu nebo vedoucím zaměstnancem právnické osoby poskytující zdravotní služby podle zákona o zdravotních službách, s níž Pojišťovna uzavřela smlouvu o poskytování a úhradě hrazených služeb, a poskytování hrazených služeb je převažující činností této osoby,
f)	je společníkem, statutárním orgánem, nebo členem orgánu nebo vedoucím zaměstnancem právnické osoby, která je dodavatelem zboží nebo služeb Pojišťovně, nebo
g)	jako podnikající fyzická osoba dodává zboží nebo služby Pojišťovně.

* * *

§ 18

(1)	Členem orgánu Pojišťovny anebo jeho náhradníkem může být jen bezúhonný občan České republiky s trvalým pobytem na území České republiky, který dosáhl věku nejméně 25 let a je plně způsobilý činit právní úkony. 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),
a)	je vedoucím zaměstnancem nebo členem orgánu jiné zdravotní pojišťovny; členství v orgánu jiné zdravotní pojišťovny není překážkou, je-li člen jmenován vládou, 
b)	je distributorem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků, nebo výrobcem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků, 
c)	je společníkem, statutárním orgánem, členem orgánu nebo vedoucím zaměstnancem právnické osoby, která je distributorem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků, nebo výrobcem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků, [Účinnost tohoto písmene odložena na den 1. 7. 2028.]
d)	je poskytovatelem, s nímž Pojišťovna uzavřela smlouvu o poskytování a úhradě hrazených služeb, [Účinnost tohoto písmene odložena na den 1. 7. 2028.]
e)	je společníkem, statutárním orgánem, členem orgánu nebo vedoucím zaměstnancem právnické osoby poskytující zdravotní služby podle zákona o zdravotních službách, s níž Pojišťovna uzavřela smlouvu o poskytování a úhradě hrazených služeb, [Účinnost tohoto písmene odložena na den 1. 7. 2028.]
f)	je společníkem, statutárním orgánem, členem orgánu nebo vedoucím zaměstnancem právnické osoby, která je dodavatelem zboží nebo služeb Pojišťovně, [Účinnost tohoto písmene odložena na den 1. 7. 2028.]
g)	jako podnikající fyzická osoba dodává zboží nebo služby Pojišťovně. [Účinnost tohoto písmene odložena na den 1. 7. 2028.]
(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 ve čtyřech letech následujících 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. 
(4) 	Funkční období člena orgánu Pojišťovny činí 4 roky, není-li dále stanoveno jinak, a začíná prvním dnem po skončení funkčního období předchozího člena orgánu, na jehož místo nastupuje postupem podle § 21a odst. 2 písm. a), nebo prvním dnem po dni, kdy byl zvolen členem orgánu v případě podle § 21a odst. 2 písm. b). Funkční období náhradníka trvá nejdéle do skončení funkčního období voleného člena orgánu, na jehož místo nastoupil. Člen orgánu volený postupem podle § 21a odst. 2 písm. b) je volen na dobu nejméně 6 měsíců, avšak nejdéle na dobu do skončení funkčního období členů orgánů volených postupem podle § 21a odst. 2 písm. a). Člena orgánu jmenovaného vládou lze z funkce odvolat i před uplynutím funkčního období.
(5)	Volený člen orgánu Pojišťovny je povinen bez zbytečného odkladu oznámit Pojišťovně, že u něj nastala některá ze skutečností uvedených v odstavci 1, která brání výkonu funkce člena orgánu Pojišťovny. Jde-li o člena orgánu, který byl jmenován, je povinen tuto skutečnost bez zbytečného odkladu oznámit Pojišťovně a tomu, kdo navrhl vládě jeho jmenování.
(6)	Výkon funkce člena orgánu Pojišťovny končí
a)	uplynutím funkčního období,
b)	odvoláním,
c)	dnem doručení písemného prohlášení o vzdání se funkce nebo dnem učinění oznámení podle odstavce 5 Pojišťovně,
d)	dnem nabytí právní moci rozsudku o omezení svéprávnosti,
e)	dnem nabytí právní moci rozsudku, kterým byl odsouzen pro trestný čin uvedený v § 15 odst. 3,
f)	smrtí, prohlášením za mrtvého nebo dnem prohlášení za nezvěstného, nebo
g)	dnem nabytí právní moci rozhodnutí o spáchání přestupku podle § 23a odst. 1 písm. a) nebo c).
(7)	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.
(8)	Volený člen Správní rady vykonává svou funkci osobně, nestranně a s péčí řádného hospodáře, v zájmu řádného výkonu veřejné služby. Za škodu způsobenou porušením této povinnosti odpovídá podle občanského zákoníku. Pro tento účel je Pojišťovna povinna sjednat pojištění hmotné odpovědnosti. 
(8)(9)	Pravidla jednání a způsob rozhodování orgánů Pojišťovny upraví jednací řád Pojišťovny.
(9)(10)	Neexistenci překážek podle odstavců 1 a 3 osvědčuje osoba čestným prohlášením. V čestném prohlášení osoba dále uvede, zda je v postavení osoby blízké k osobám uvedeným v odstavci 1 písm. a) až g), a tuto osobu označí, a to včetně specifikace tohoto postavení. V čestném prohlášení je osoba povinna uvést pravdivé údaje, opatřit jej podpisem a doručit Pojišťovně nejpozději v den předcházející dni začátku před začátkem výkonu funkce, jinak osobě funkce člena orgánu Pojišťovny zaniká.

§ 20

Správní rada

(1)	Správní rada rozhoduje o
a)	schválení organizačního řádu Pojišťovny,
b)	schválení návrhu zdravotně pojistného plánu, výhledu, účetní závěrky a návrhu výroční zprávy,
c)	schválení objemu úhrad poskytovatelům,
d)	jmenování a odvolání ředitele Pojišťovny,
e)	schválení zásad smluvní politiky,
f)	žádosti Pojišťovny o úvěr,
g)	nákupu nemovitostí v pořizovací ceně vyšší než 2 000 000 Kč,
h)	nákupu hmotného a nehmotného majetku v pořizovací ceně vyšší než 2 000 000 Kč,
i)	zahájení zadávání podlimitních a nadlimitních veřejných zakázek na služby podle zákona o veřejných zakázkách12),
j)	převzetí ručitelského závazku,
k)	použití prostředků provozního fondu na zvýšení základního kapitálu pojišťoven vykonávajících činnost v souladu se zvláštním právním předpisem14), v nichž má Pojišťovna majetkovou účast,
l)	schválení nastavení výše úhrad a smluvních vztahů pro následující kalendářní rok mimo rámec dohodnutý v dohodovacím řízení podle zákona o veřejném zdravotním pojištění se skupinou poskytovatelů nebo s konkrétním poskytovatelem, pokud u něj navržené nastavení výše úhrad přesahuje hodnotu stanovenou Správní radou,
m)	schválení zprávy o síti podle zákona o veřejném zdravotním pojištění, včetně navržených opatření pro zvýšení dostupnosti hrazených služeb, 
n)	ročních úkolech ředitele Pojišťovny a o jejich vyhodnocení,
l)o)	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.
(2)	Správní radu tvoří 3 členové jmenovaní vládou a 6 členů volených z řad pojištěnců Pojišťovny plátci pojistného na veřejné zdravotní pojištění Pojišťovně s tím, že 3 členy volí společně zaměstnavatelé a osoby samostatně výdělečně činné a 3 členy volí společně zaměstnanci a osoby bez zdanitelných příjmů.  Člena Správní rady jmenovaného vládou jmenuje a odvolává vláda na návrh ministra zdravotnictví. 
(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), j) a k) 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

Dozorčí rada

(1)	Dozorčí rada dohlíží na dodržování právních předpisů a vnitřních předpisů a celkové hospodaření Pojišťovny. Za tím účelem jsou její členové oprávněni nahlížet do veškerých dokumentů Pojišťovny a zjišťovat stav a způsob hospodaření Pojišťovny.
(2)	Dozorčí rada projednává návrh zdravotně pojistného plánu, účetní závěrku a návrh výroční zprávy a své stanovisko předkládá společnému jednání Správní rady a Dozorčí rady.
(1)	Dozorčí rada Pojišťovny
a)	dohlíží na dodržování právních předpisů a vnitřních předpisů, celkové hospodaření a zajištění zákonných nároků pojištěnců Pojišťovny,
b)	projednává návrh zdravotně pojistného plánu, účetní závěrku, návrh výroční zprávy a zprávy o síti podle zákona o veřejném zdravotním pojištění, včetně navržených opatření pro zlepšení, a své stanovisko předkládá Správní radě,
c)	projednává stanovení ročních úkolů ředitele Pojišťovny včetně jejich vyhodnocení a své stanovisko předkládá Správní radě,
d)	může zadávat interní i externí zpracování odpovídajících průzkumů a analýz za účelem zjištění skutečného stavu zajištění zákonných nároků pojištěnců,
e)	může Správní radě navrhnout v případě zjištění závažných nedostatků v řízení Pojišťovny odvolání ředitele Pojišťovny,
f)	je povinna informovat Ministerstvo zdravotnictví v případě zjištěného závažného nezajištění místní a časové dostupnosti hrazených služeb Pojišťovnou. 
[bookmark: _Hlk230158863]Za účelem zajištění činností podle tohoto odstavce jsou členové Dozorčí rady oprávněni nahlížet do veškerých dokumentů Pojišťovny, zjišťovat stav a způsob hospodaření Pojišťovny, stav, kvalitu a způsob zajištění zákonných nároků pojištěnců a dále zjišťovat stav a způsob vypořádání závazků a pohledávek, které vzešly z výsledků kontrol a revizí Pojišťovny, a Pojišťovna poskytuje členům Dozorčí rady v těchto věcech součinnost.
(3)(2)	Dozorčí radu 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 z řad pojištěnců Pojišťovny plátci pojistného na veřejné zdravotní pojištění Pojišťovně s tím, že 3 členy volí společně zaměstnavatelé a osoby samostatně výdělečně činné a 3 členy volí společně zaměstnanci a osoby bez zdanitelných příjmů,
b) c) 10  členů volených a odvolávaných 3 členové volení a odvolávaní Poslaneckou sněmovnou Parlamentu; při obsazování funkcí členů Dozorčí rady se postupuje podle principu poměrného zastoupení politických stran v Poslanecké sněmovně Parlamentu.
(4) (3)	Dozorčí rada rozhoduje hlasováním. K přijetí rozhodnutí Dozorčí rady je třeba souhlasu nadpoloviční většiny všech členů Dozorčí rady.
(5) (4)	Po ustavující schůzi Poslanecké sněmovny Parlamentu se konají do 90 kalendářních dnů nové volby 10 3 členů volených Poslaneckou sněmovnou Parlamentu podle odstavce 3 písm. b) 2 písm. c). 

§ 21a

(1)	Skupinami plátců pojistného na veřejné zdravotní pojištění (dále jen „skupina plátců pojistného“) se pro účely voleb do orgánů Pojišťovny rozumí  
a)	zaměstnavatelé a osoby samostatně výdělečně činné,  
b)	zaměstnanci a osoby bez zdanitelných příjmů, kterými se rozumí osoby, které po celý kalendářní měsíc nemají příjmy ze zaměstnání nebo samostatné výdělečné činnosti a není za ně plátcem pojistného stát.  
(2)	Pojišťovna je povinna vyhlásit volby do příslušného orgánu  
a)	nejpozději 4 měsíce před skončením funkčního období jeho volených členů, nebo  
b)	bezodkladně v případě, že na uvolněné místo voleného člena orgánu již není možné povolat náhradníka.  
(3)	Pojišťovna zveřejní informaci o vyhlášení voleb způsobem umožňujícím dálkový přístup. Informace o vyhlášení voleb obsahuje  
a)	označení orgánu Pojišťovny, do něhož se volby konají, včetně skupiny plátců pojistného, která je v těchto volbách oprávněna hlasovat,  
b)	počet volených členů příslušného orgánu Pojišťovny v příslušné skupině plátců pojistného,  
c)	datum, do kdy lze přihlášku ke kandidatuře na člena příslušného orgánu Pojišťovny podat s tím, že lhůta pro podání přihlášky činí 2 měsíce ode dne vyhlášení voleb, a  
d)	termín konání voleb.  
  
§ 21b

(1)	Kandidovat do orgánu Pojišťovny může osoba, která
a)	je plně svéprávná,
b)	je bezúhonná,
c)	doručila Pojišťovně vlastnoručně podepsanou přihlášku podle odstavce 3,
d)	prokáže podporu alespoň 50 pojištěnců Pojišťovny; podpora se prokazuje řádně vyplněným podpisovým archem doručeným Pojišťovně společně s přihláškou podle písmene c), a
e)	je ke dni podání přihlášky ke kandidatuře na člena orgánu Pojišťovny pojištěncem Pojišťovny, která volby vyhlásila.
(2)	Podpisový arch obsahuje jméno, popřípadě jména, a příjmení, číslo pojištěnce a vlastnoruční podpis pojištěnce, který vyjadřuje kandidátovi svoji podporu. Součástí podpisového archu je souhlas se zpracováním osobních údajů v rozsahu podle věty první, a to pouze pro účely volby, pro niž se podpora vyjadřuje.
(3)	Přihláška ke kandidatuře na člena orgánu Pojišťovny obsahuje
a)	jméno, popřípadě jména, a příjmení, číslo pojištěnce, datum narození, adresu pro doručování a ověřený vlastnoruční podpis osoby kandidující na člena orgánu Pojišťovny,
b)	označení orgánu Pojišťovny, do něhož osoba kandiduje,
c)	označení skupiny plátců pojistného, v níž osoba kandiduje s tím, že každá osoba je oprávněna kandidovat pouze v jedné skupině plátců pojistného,
d)	vlastnoručně podepsaný životopis,  
e)	čestné prohlášení podle § 18 odst. 10
f)	výpis z evidence Rejstříku trestů, který nesmí být starší než 3 měsíce, a
g)	řádně vyplněný podpisový arch podle odstavce 2.
(4)	Neobsahuje-li přihláška ke kandidatuře náležitosti podle odstavce 3, Pojišťovna vyzve bezodkladně, nejpozději do 5 dnů ode dne doručení přihlášky ke kandidatuře na člena orgánu Pojišťovny, osobu, která ji podala, k doplnění nebo úpravě příslušných náležitostí. Nejsou-li náležitosti doplněny nebo upraveny nejpozději poslední den lhůty pro podání přihlášky ke kandidatuře, považuje se přihláška za neplatnou.  
(5)	Pojišťovna zveřejní patnáctý den od uplynutí lhůty pro podání přihlášek podle § 10a odst. 5 písm. c) způsobem umožňujícím dálkový přístup seznam kandidátů na člena příslušného orgánu a skupiny plátců pojistného, v níž kandidují, včetně jejich životopisu a čestného prohlášení.  
(6)	Zároveň se zveřejněním seznamu kandidátů zveřejní Pojišťovna vždy informace o:
a)	způsobu volby s tím, že oběma skupinám plátců pojistného musí být zajištěna možnost volit elektronicky i prezenčně na provozovně Pojišťovny v její běžné provozní době,
b)	organizačním, technickém a personálním zabezpečení voleb včetně jednotlivých provozoven a případně dalších míst, která Pojišťovna za čelem volby určí, a
c)	způsobu úpravy a předání hlasovacího lístku v příslušné skupině plátců pojistného s tím, že hlasovací lístek musí vždy obsahovat náležitosti podle § 10d odst. 2 a 3.

§ 21c

(1)	Pojišťovna zahájí volby patnáctým dnem následujícím po dni zveřejnění seznamu kandidátů na člena příslušného orgánu. Připadá-li tento den na sobotu, neděli, nebo svátek, zahájí se volby nejbližší následující pracovní den. Volby trvají 3 pracovní dny.
(2)	Zaměstnavatel a osoba samostatně výdělečně činná hlasují v rozsahu pojistného, které odvedli Pojišťovně za období 6 kalendářních měsíců předcházejících kalendářnímu měsíci, ve kterém se vyhlašují volby (dále jen „rozsah odvedeného pojistného“), a to elektronicky i prezenčně.
(3)	Rozhodnou výši rozsahu odvedeného pojistného Pojišťovna určí ke dni zveřejnění seznamu kandidátů podle § 10b odst. 5. Na žádost zaměstnavatele nebo osoby samostatně výdělečně činné Pojišťovna sdělí výši rozsahu odvedeného pojistného této osobě. Stížnost proti rozhodné výši rozsahu odvedeného pojistného lze podat nejpozději 14 dnů před zahájením voleb.
(4)	Zaměstnanec a osoba bez zdanitelných příjmů jsou oprávněni hlasovat, pokud byli v měsíci předcházejícím zahájení hlasování evidováni v příslušné skupině plátců pojistného, a to elektronicky i prezenčně.

§ 21d

(1)	Plátce pojistného je v případě prezenční volby povinen se před vydáním hlasovacího lístku prokázat průkazem totožnosti, jedná-li se o fyzickou osobu, anebo příslušným oprávněním k jednání za právnickou osobu nebo organizační složku státu.  
(2)	Hlasovací lístek v elektronické nebo listinné podobě obsahuje vždy seznam kandidátů na člena příslušného orgánu v příslušné skupině plátců pojistného, v níž plátce pojistného hlasuje.  
(3)	V případě skupiny zaměstnavatelů a osob samostatně výdělečně činných hlasovací lístek dále obsahuje identifikátor plátce pojistného v anonymizované podobě a údaj o rozsahu odvedeného pojistného.  
(4)	Pojišťovna zaznamená přesný čas odeslání hlasovacího lístku, jde-li o hlasování v elektronické formě, nebo čas vydání hlasovacího lístku, jde-li o hlasování v prezenční formě.  
(5)	Hlasovací lístek je neplatný, pokud plátce pojistného označí více kandidátů, než je počet volených členů orgánu v příslušné skupině plátců pojistného. Dále je hlasovací lístek neplatný, pokud není na předepsaném tiskopise nebo je přetržený. Poškození nebo přeložení hlasovacího lístku nemá vliv na jeho platnost, pokud jsou z něho patrny potřebné údaje. Odevzdá-li plátce pojistného více hlasovacích lístků, jsou tyto další hlasovací lístky neplatné.  
  
§ 21e

(1)	Každý plátce pojistného je oprávněn hlasovat pouze jednou. Osoba náležící do obou skupin plátců pojistného si zvolí, ve které skupině plátců pojistného bude hlasovat.  
(2)	Plátce pojistného označí na hlasovací listině nejvýše tolik kandidátů, kolik je volených členů příslušného orgánu v příslušné skupině plátců pojistného. V případě hlasování ve skupině zaměstnavatelů a osob samostatně výdělečně činných se mezi označené kandidáty poměrně rozdělí rozsah odvedeného pojistného. V případě hlasování ve skupině zaměstnanců a osob bez zdanitelných příjmů se každému označenému kandidátovi přičte jeden hlas.  
(3)	Vyplněný hlasovací lístek odevzdá plátce pojistného v uzavřené obálce označené názvem orgánu Pojišťovny a příslušné skupiny plátců pojistného, do nějž se volby konají, v provozovně Pojišťovny, případně jiném místě, které Pojišťovna za účelem volby určila. V případě elektronické volby jej plátce pojistného odešle elektronicky.  
  
§ 21f

(1)	Pojišťovna zřizuje nejméně pětičlennou ústřední volební komisi. Jednoho člena ústřední volební komise jmenuje ministr zdravotnictví. Ústřední volební komise volí ze svého středu předsedu, který řídí její činnost.  
(2)	Pojišťovna zřizuje místní volební komise, které organizují a zabezpečují volby na provozovnách Pojišťovny, případně na jiných místech, která Pojišťovna za účelem volby určila. Z činnosti místní volební komise se pořizuje záznam. Záznam podepsaný všemi členy místní volební komise se zašle společně s informací o součtu hlasů pro jednotlivé kandidáty, hlasovacími lístky a jmenným seznamem hlasujících osob ústřední volební komisi.  
(3)	Do vyplněného hlasovacího lístku jsou oprávněni nahlížet pouze členové volební komise. O skutečnostech zaznamenaných na jednotlivém hlasovacím lístku jsou členové volební komise vůči osobám, které nejsou členy volební komise, povinni zachovávat mlčenlivost.  
(4)	Volební komise provádějí součet hlasů ve skupině zaměstnanců a osob bez zdanitelných příjmů a součet částek zaplaceného pojistného, které připadá podle odevzdaných hlasů plátců pojistného na jednotlivé kandidáty ve skupině zaměstnavatelů a osob samostatně výdělečně činných.  
(5)	Ústřední volební komise stanoví pořadí kandidátů na člena orgánu Pojišťovny. Členy orgánu Pojišťovny jsou zvoleni ti kandidáti, kteří se  
a)	ve skupině zaměstnavatelů a osob samostatně výdělečně činných podle součtu částek rozsahu odvedeného pojistného umístí na místech voleného počtu členů příslušného orgánu, a  
b)	ve skupině zaměstnanců a osob bez zdanitelných příjmů podle součtu hlasů umístí na místech voleného počtu členů příslušného orgánu.  
Kandidáti, kteří se umístí na dalších místech a hlasoval pro ně alespoň jeden plátce pojistného, jsou podle pořadí náhradníky na místo členů příslušného orgánu v příslušné skupině plátců pojistného. V případě rovnosti rozhoduje o pořadí kandidátů los.  
(6)	Ústřední volební komise v den jednání pořídí ve 2 vyhotoveních zápis o průběhu a výsledku voleb, který obsahuje  
a)	označení orgánu, do nějž se volba konala, včetně příslušné skupiny plátců pojistného,  
b)	jméno, popřípadě jména, a příjmení členů ústřední volební komise,  
c)	informaci o případných nedostatcích hlasovacích lístků a o tom, zda tyto nedostatky mají vliv na přidělení hlasů nebo na celkový výsledek hlasování,  
d)	pořadí kandidátů, případně protokol o losování, a  
e)	podpis všech členů ústřední volební komise; jestliže některý z členů volební komise podpis odepře, uvedou se důvody v zápisu.  
(7)	Průběh jednání ústřední volební komise a výsledky voleb musí být osvědčeny notářským zápisem. Notář musí být přítomen celému jednání ústřední volební komise.  
(8)	Výsledek volby zveřejní Pojišťovna bezodkladně způsobem umožňujícím dálkový přístup a zároveň jej zašle všem kandidátům, pro které hlasoval alespoň jeden plátce pojistného.  
(9)	Pojišťovna uchová jedno vyhotovení protokolu včetně hlasovacích lístků nejméně po dobu funkčního období členů orgánu, do nějž se volby konaly. Jedno vyhotovení zápisu o průběhu a výsledku voleb zašle Ministerstvu zdravotnictví.  
  
§ 21g

(1)	Kandidát na člena orgánu nebo plátce pojistného, který může ve volbách hlasovat, může podat proti průběhu nebo výsledku voleb stížnost ústřední volební komisi. Stížnost lze podat nejpozději do 14 dnů ode dne zveřejnění výsledků voleb.  
(2)	Volební komise posoudí stížnost a vydá usnesení, kterým stížnost potvrdí nebo zamítne. Je-li důsledkem stížnosti změna pořadí kandidátů na člena orgánu Pojišťovny, ústřední volební komise dále postupuje podle § 10f odst. 5 až 9.  
(3)	Kandidát na člena orgánu Pojišťovny, jehož stížnost proti průběhu nebo výsledku voleb byla zamítnuta podle odstavce 2, se může dovolávat neplatnosti volby do orgánu Pojišťovny podle ustanovení občanského zákoníku o neplatnosti rozhodnutí orgánu spolku.

* * *

Část čtvrtá – změna zákona č. 280/1992 Sb., o resortních, oborových, podnikových a dalších zdravotních pojišťovnách, ve znění pozdějších předpisů

* * *

§ 9a

* * *

5)	Ředitelem zaměstnanecké pojišťovny nesmí být osoba, která
a)	je vedoucím zaměstnancem nebo členem orgánu jiné zdravotní pojišťovny,
b)	je distributorem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků, nebo výrobcem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků,
c)	je společníkem, statutárním orgánem, nebo členem orgánu nebo vedoucím zaměstnancem právnické osoby, která je distributorem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků, nebo výrobcem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků,
d)	je poskytovatelem, s nímž zaměstnanecká pojišťovna uzavřela smlouvu o poskytování a úhradě hrazených služeb, a poskytování hrazených služeb je převažující činností této osoby,
e)	je společníkem, statutárním orgánem, nebo členem orgánu nebo vedoucím zaměstnancem právnické osoby poskytující zdravotní služby podle zákona o zdravotních službách, s níž zaměstnanecká pojišťovna uzavřela smlouvu o poskytování a úhradě hrazených služeb, a poskytování hrazených služeb je převažující činností této osoby,
f) je společníkem, statutárním orgánem, nebo členem orgánu nebo vedoucím zaměstnancem právnické osoby, která je dodavatelem zboží nebo služeb zaměstnanecké pojišťovně, nebo
g) jako podnikající fyzická osoba dodává zboží nebo služby zaměstnanecké pojišťovně.

* * *

§ 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, výhledu, 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 2 000 000 Kč,
e)	nákupu hmotného a nehmotného majetku v pořizovací ceně vyšší než 2 000 000 Kč,
f)	zahájení zadávání podlimitních a nadlimitních veřejných zakázek na služby podle zákona o veřejných zakázkách24),
g)	převzetí ručitelského závazku,
h)	použití prostředků provozního fondu na zvýšení základního kapitálu pojišťoven vykonávajících činnost v souladu se zvláštním právním předpisem27), v nichž má zaměstnanecká pojišťovna majetkovou účast,
i)	o návrhu na podání žádosti o povolení sloučení zaměstnaneckých pojišťoven,
j)	schválení nastavení výše úhrad a smluvních vztahů pro následující kalendářní rok mimo rámec dohodnutý v dohodovacím řízení podle zákona o veřejném zdravotním pojištění se skupinou poskytovatelů nebo s konkrétním poskytovatelem, pokud u něj navržené nastavení výše úhrad přesahuje hodnotu stanovenou správní radou zaměstnanecké pojišťovny,
k)	schválení zprávy o síti podle zákona o veřejném zdravotním pojištění, včetně navržených opatření pro zvýšení dostupnosti hrazených služeb,
l)	ročních úkolech ředitele zaměstnanecké pojišťovny a o jejich vyhodnocení,
j)m)	dalších důležitých věcech, které souvisí s činností zaměstnanecké pojišťovny a které si k rozhodování vyhradí.
(3)	Správní rada zaměstnanecké pojišťovny rozhoduje hlasováním. K přijetí rozhodnutí Správní rady podle odstavce 2 písm. a), c), g) až h) je třeba souhlasu nadpoloviční většiny všech členů Správní rady zaměstnanecké pojišťovny. K přijetí rozhodnutí Správní rady podle odstavce 2 písm. i) je třeba souhlasu dvoutřetinové 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.
(4)	Dozorčí rada zaměstnanecké pojišťovny dohlíží na dodržování právních předpisů a vnitřních předpisů a celkové hospodaření zaměstnanecké pojišťovny. Za tím účelem jsou její členové oprávněni nahlížet do veškerých dokumentů zaměstnanecké pojišťovny a zjišťovat stav a způsob hospodaření zaměstnanecké pojišťovny.
(5)	Dozorčí rada zaměstnanecké pojišťovny projednává návrh zdravotně pojistného plánu, účetní závěrku a návrh výroční zprávy a své stanovisko předkládá Správní radě.
(4)	Volený člen Správní rady vykonává svou funkci osobně, nestranně a s péčí řádného hospodáře, v zájmu řádného výkonu veřejné služby. Za škodu způsobenou porušením této povinnosti odpovídá podle občanského zákoníku. Pro tento účel je zaměstnanecká pojišťovna povinna sjednat pojištění hmotné odpovědnosti.
(5)	Dozorčí rada zaměstnanecké pojišťovny
a)	dohlíží na dodržování právních předpisů a vnitřních předpisů, celkové hospodaření a zajištění zákonných nároků pojištěnců zaměstnanecké pojišťovny,
b)	projednává návrh zdravotně pojistného plánu, účetní závěrku, návrh výroční zprávy a zprávy o síti podle zákona o veřejném zdravotním pojištění, včetně navržených opatření pro zlepšení, a své stanovisko předkládá Správní radě,
c)	projednává stanovení ročních úkolů ředitele zaměstnanecké pojišťovny včetně jejich vyhodnocení a své stanovisko předkládá Správní radě,
d)	může Správní radě navrhnout v případě zjištění závažných nedostatků v řízení zaměstnanecké pojišťovny odvolání ředitele zaměstnanecké pojišťovny,
e)	může zadávat interní i externí zpracování odpovídajících průzkumů a analýz za účelem zjištění skutečného stavu zajištění zákonných nároků pojištěnců,
f)	je povinna informovat Ministerstvo zdravotnictví v případě zjištěného závažného nezajištění místní a časové dostupnosti hrazených služeb zaměstnaneckou pojišťovnou.
Za účelem zajištění činností podle tohoto odstavce jsou členové Dozorčí rady oprávněni nahlížet do veškerých dokumentů zaměstnanecké pojišťovny, zjišťovat stav a způsob hospodaření zaměstnanecké pojišťovny, stav, kvalitu a způsob zajištění zákonných nároků pojištěnců a dále zjišťovat stav a způsob vypořádání závazků a pohledávek, které vzešly z výsledků kontrol a revizí Pojišťovny, a Pojišťovna poskytuje členům Dozorčí rady v těchto věcech součinnost.
(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 ve  čtyřech letech následujících po skončení jeho členství ve Správní radě; to platí i pro člena Dozorčí rady v případě jeho členství ve Správní radě. Členem Správní rady nebo Dozorčí rady se dále nemůže stát osoba, která v posledních 5 letech vykonávala funkci ředitele, člena Správní rady nebo člena Dozorčí rady jiné zaměstnanecké pojišťovny, která byla zrušena s likvidací podle § 6 odst. 7.
(8)	Funkční období člena orgánu zaměstnanecké pojišťovny činí 4 roky, není-li dále stanoveno jinak, a začíná prvním dnem po skončení funkčního období předchozího člena orgánu, na jehož místo nastupuje postupem podle § 10a odst. 4 písm. a), nebo prvním dnem po dni, kdy byl zvolen členem orgánu v případě podle § 10a odst. 4 písm. b). Funkční období náhradníka trvá nejdéle do skončení funkčního období voleného člena orgánu, na jehož místo nastoupil. Člen orgánu volený postupem podle § 10a odst. 4 písm. b) je volen na dobu nejméně 6 měsíců, avšak nejdéle na dobu do skončení funkčního období členů orgánů volených postupem podle § 10a odst. 4 písm. a). Člena orgánu jmenovaného vládou lze z funkce odvolat i před uplynutím funkčního období.
(9)	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.
(10)	Pravidla jednání a způsob rozhodování orgánů zaměstnanecké pojišťovny upraví statut zaměstnanecké pojišťovny.
(11)	Členem orgánu zaměstnanecké pojišťovny nesmí být osoba, která
a)	je vedoucím zaměstnancem nebo členem orgánu jiné zdravotní pojišťovny; členství v orgánu jiné zdravotní pojišťovny není překážkou, je-li člen jmenován vládou,
b)	je distributorem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků, nebo výrobcem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků,
c)	je společníkem, statutárním orgánem, nebo členem orgánu nebo vedoucím zaměstnancem právnické osoby, která je distributorem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků, nebo výrobcem léčivých přípravků nebo zdravotnických prostředků, [Účinnost změny tohoto písmene odložena na den 1. 7. 2028.]
d)	je poskytovatelem, s nímž zaměstnanecká pojišťovna uzavřela smlouvu o poskytování a úhradě hrazených služeb, a poskytování hrazených služeb je převažující činností této osoby, [Účinnost změny tohoto písmene odložena na den 1. 7. 2028.]
e)	je společníkem, statutárním orgánem, nebo členem orgánu nebo vedoucím zaměstnancem právnické osoby poskytující zdravotní služby podle zákona o zdravotních službách, s níž zaměstnanecká pojišťovna uzavřela smlouvu o poskytování a úhradě hrazených služeb, a poskytování hrazených služeb je převažující činností této osoby, [Účinnost změny tohoto písmene odložena na den 1. 7. 2028.]
f)	je společníkem, statutárním orgánem, nebo členem orgánu nebo vedoucím zaměstnancem právnické osoby, která je dodavatelem zboží nebo služeb zaměstnanecké pojišťovně, nebo [Účinnost změny tohoto písmene odložena na den 1. 7. 2028.]
g)	jako podnikající fyzická osoba dodává zboží nebo služby zaměstnanecké pojišťovně.
(12)	Neexistenci překážek podle odstavců 7 a 11 osvědčuje osoba čestným prohlášením. V čestném prohlášení osoba dále uvede, zda je v postavení osoby blízké k osobám uvedeným v odstavci 11 písm. a) až g), a tuto osobu označí, a to včetně specifikace tohoto postavení.  V čestném prohlášení je osoba povinna uvést pravdivé údaje, opatřit jej podpisem a doručit zaměstnanecké pojišťovně nejpozději v den předcházející dni začátku před začátkem výkonu funkce, jinak osobě funkce člena orgánu zaměstnanecké pojišťovny zaniká.
(13)	Členem orgánu zaměstnanecké pojišťovny anebo jeho náhradníkem může být jen bezúhonná osoba, která dosáhla věku nejméně 25 let.
(14)	Volený člen orgánu zaměstnanecké pojišťovny je povinen bez zbytečného odkladu oznámit zaměstnanecké pojišťovně, že u něj nastala některá ze skutečností uvedených v odstavci 11, která brání výkonu funkce člena orgánu zaměstnanecké pojišťovny. Jde-li o člena orgánu, který byl jmenován, je povinen tuto skutečnost bez zbytečného odkladu oznámit zaměstnanecké pojišťovně a tomu, kdo navrhl vládě jeho jmenování.
(15)	Výkon funkce člena orgánu zaměstnanecké pojišťovny končí
a)	uplynutím funkčního období,
b)	odvoláním,
c)	dnem doručení písemného prohlášení o vzdání se funkce nebo dnem učinění oznámení podle odstavce 14 zaměstnanecké pojišťovně,
d)	dnem, kdy se stal volený člen orgánu zaměstnanecké pojišťovny pojištěncem jiné zdravotní pojišťovny,
e)	dnem nabytí právní moci rozsudku o omezení svéprávnosti,
f)	dnem nabytí právní moci rozsudku, kterým byl odsouzen pro trestný čin uvedený v § 9a odst. 4,
g)	smrtí, prohlášením za mrtvého nebo dnem prohlášení za nezvěstného, nebo
h)	dnem nabytí právní moci rozhodnutí o spáchání přestupku podle § 22d odst. 1 písm. a) nebo c).

§ 10a

1)	Správní radu zaměstnanecké pojišťovny tvoří 5 členů jmenovaných 3 členové jmenovaní vládou a 10 6 členů volených z řad pojištěnců této zaměstnanecké pojišťovny plátci pojistného na veřejné zdravotní pojištění této zaměstnanecké pojišťovně s tím, že 5 členů 3 členy volí společně zaměstnavatelé a osoby samostatně výdělečně činné a 5 členů 3 členy volí společně zaměstnanci a osoby bez zdanitelných příjmů. Členy Správní rady jmenované vládou jmenuje a odvolává vláda na návrh ministra zdravotnictví.
(2)	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 z řad pojištěnců této zaměstnanecké pojišťovny plátci pojistného na veřejné zdravotní pojištění této zaměstnanecké pojišťovně s tím, že 3 členy volí společně zaměstnavatelé a osoby samostatně výdělečně činné a 3 členy volí společně zaměstnanci a osoby bez zdanitelných příjmů.,
c)	3 členové volení a odvolávaní Poslaneckou sněmovnou Parlamentu; při obsazování funkcí členů Dozorčí rady se postupuje podle principu poměrného zastoupení politických stran v Poslanecké sněmovně Parlamentu. Po ustavující schůzi Poslanecké sněmovny Parlamentu se konají vždy do 90 kalendářních dnů nové volby 3 členů volených Poslaneckou sněmovnou Parlamentu.
(3)	Skupinami plátců pojistného na veřejné zdravotní pojištění (dále jen „skupina plátců pojistného“) se pro účely voleb do orgánů zaměstnanecké pojišťovny rozumí
a)	zaměstnavatelé a osoby samostatně výdělečně činné,
b)	zaměstnanci a osoby bez zdanitelných příjmů, kterými se rozumí osoby, které po celý kalendářní měsíc nemají příjmy ze zaměstnání nebo samostatné výdělečné činnosti a není za ně plátcem pojistného stát.
(4)	Zaměstnanecká pojišťovna je povinna vyhlásit volby do příslušného orgánu
a)	nejpozději 4 měsíce před skončením funkčního období jeho volených členů, nebo
b)	bezodkladně v případě, že na uvolněné místo voleného člena orgánu již není možné povolat náhradníka.
(5)	Zaměstnanecká pojišťovna zveřejní informaci o vyhlášení voleb způsobem umožňujícím dálkový přístup. Informace o vyhlášení voleb obsahuje
a)	označení orgánu zaměstnanecké pojišťovny, do něhož se volby konají, včetně skupiny plátců pojistného, která je v těchto volbách oprávněna hlasovat,
b)	počet volených členů příslušného orgánu zaměstnanecké pojišťovny v příslušné skupině plátců pojistného,
c)	datum, do kdy lze přihlášku ke kandidatuře na člena příslušného orgánu zaměstnanecké pojišťovny podat s tím, že lhůta pro podání přihlášky činí 2 měsíce ode dne vyhlášení voleb, a
d)	termín konání voleb.

§ 10b

(1)	Kandidovat do orgánu zaměstnanecké pojišťovny může osoba, která
a)	je plně svéprávná,
b)	je bezúhonná,
c)	doručila zaměstnanecké pojišťovně vlastnoručně podepsanou přihlášku podle odstavce 3,
d)	prokáže podporu alespoň 50 pojištěnců příslušné zaměstnanecké pojišťovny; podpora se prokazuje řádně vyplněným podpisovým archem doručeným zaměstnanecké pojišťovně společně s přihláškou podle písmene c), a
e)	je ke dni podání přihlášky ke kandidatuře na člena orgánu zaměstnanecké pojišťovny pojištěncem zaměstnanecké pojišťovny, která volby vyhlásila.
(2)	Podpisový arch obsahuje jméno, popřípadě jména, a příjmení, číslo pojištěnce a vlastnoruční podpis pojištěnce, který vyjadřuje kandidátovi svoji podporu. Součástí podpisového archu je souhlas se zpracováním osobních údajů v rozsahu podle věty první, a to pouze pro účely volby, pro niž se podpora vyjadřuje.
(3)	Přihláška ke kandidatuře na člena orgánu zaměstnanecké pojišťovny obsahuje
a)	jméno, popřípadě jména, a příjmení, číslo pojištěnce, datum narození, adresu pro doručování a ověřený vlastnoruční podpis osoby kandidující na člena orgánu zaměstnanecké pojišťovny,
b)	označení orgánu zaměstnanecké pojišťovny, do něhož osoba kandiduje,
c)	označení skupiny plátců pojistného, v níž osoba kandiduje s tím, že každá osoba je oprávněna kandidovat pouze v jedné skupině plátců pojistného,
d)	vlastnoručně podepsaný životopis,
e)	čestné prohlášení podle § 10 odst. 12
ef)	výpis z evidence Rejstříku trestů, který nesmí být starší než 3 měsíce, a
fg)	řádně vyplněný podpisový arch podle odstavce 2.
(4)	Neobsahuje-li přihláška ke kandidatuře náležitosti podle odstavce 3, zaměstnanecká pojišťovna vyzve bezodkladně, nejpozději do 5 dnů ode dne doručení přihlášky ke kandidatuře na člena orgánu zaměstnanecké pojišťovny, osobu, která ji podala, k doplnění nebo úpravě příslušných náležitostí. Nejsou-li náležitosti doplněny nebo upraveny nejpozději poslední den lhůty pro podání přihlášky ke kandidatuře, považuje se přihláška za neplatnou.
(5)	Zaměstnanecká pojišťovna zveřejní patnáctý den od uplynutí lhůty pro podání přihlášek podle § 10a odst. 5 písm. c) způsobem umožňujícím dálkový přístup seznam kandidátů na člena příslušného orgánu a skupiny plátců pojistného, v níž kandidují, včetně jejich životopisu a čestného prohlášení.
(6)	Zároveň se zveřejněním seznamu kandidátů zveřejní zaměstnanecká pojišťovna vždy informace o
a)	způsobu volby s tím, že oběma skupinám plátců pojistného musí být zajištěna možnost volit elektronicky i prezenčně na provozovně zaměstnanecké pojišťovny v její běžné provozní době,
b)	organizačním, technickém a personálním zabezpečení voleb včetně jednotlivých provozoven a případně dalších míst, která zaměstnanecká pojišťovna za účelem volby určí, a
c)	způsobu úpravy a předání hlasovacího lístku v příslušné skupině plátců pojistného s tím, že hlasovací lístek musí vždy obsahovat náležitosti podle § 10d odst. 2 a 3.

§ 10c

(1)	Zaměstnanecká pojišťovna zahájí volby patnáctým dnem následujícím po dni zveřejnění seznamu kandidátů na člena příslušného orgánu. Připadá-li tento den na sobotu, neděli, nebo svátek, zahájí se volby nejbližší následující pracovní den. Volby trvají 3 pracovní dny.
(2)	Zaměstnavatel a osoba samostatně výdělečně činná hlasují v rozsahu pojistného, které odvedli příslušné zaměstnanecké pojišťovně za období 6 kalendářních měsíců předcházejících kalendářnímu měsíci, ve kterém se vyhlašují volby (dále jen „rozsah odvedeného pojistného“), a to elektronicky i prezenčně, popřípadě elektronicky, pokud elektronický způsob volby zaměstnanecká pojišťovna umožňuje.  
(3)	Rozhodnou výši rozsahu odvedeného pojistného zaměstnanecká pojišťovna určí ke dni zveřejnění seznamu kandidátů podle § 10b odst. 5. Na žádost zaměstnavatele nebo osoby samostatně výdělečně činné zaměstnanecká pojišťovna sdělí výši rozsahu odvedeného pojistného této osobě. Stížnost proti rozhodné výši rozsahu odvedeného pojistného lze podat nejpozději 14 dnů před zahájením voleb.
(4)	Zaměstnanec a osoba bez zdanitelných příjmů jsou oprávněni hlasovat, pokud byli v měsíci předcházejícím zahájení hlasování evidováni v příslušné skupině plátců pojistného, a to elektronicky i prezenčně, popřípadě elektronicky, pokud elektronický způsob volby zaměstnanecká pojišťovna umožňuje.

Část pátá – změna zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování (zákon o zdravotních službách), ve znění pozdějších předpisů

ČÁST PRVNÍ
ZÁKLADNÍ USTANOVENÍ

§ 1

Tento zákon upravuje zdravotní služby a podmínky jejich poskytování a s tím spojený výkon státní správy, druhy a formy zdravotní péče, práva a povinnosti pacientů a osob pacientům blízkých, poskytovatelů zdravotních služeb, zdravotnických pracovníků1),2), jiných odborných pracovníků2) a dalších osob v souvislosti s poskytováním zdravotních služeb, podmínky hodnocení kvality a bezpečí zdravotních služeb, další činnosti související s poskytováním zdravotních služeb a zapracovává příslušné předpisy Evropské unie3).


* * *

§ 4

(1)    Zdravotnickým zařízením se rozumí prostory určené pro poskytování zdravotních služeb.
(2)   	Mobilním zdravotnickým zařízením se rozumí silniční vozidlo přizpůsobené pro poskytování ambulantní péče mimo zdravotnické zařízení v rozsahu, v jakém je to s ohledem na charakter této péče možné a zároveň v jakém není možné tuto péči poskytnout přímo ve vlastním sociálním prostředí pacienta.
(23)	Návštěvní službou se rozumí poskytování zdravotní péče ve vlastním sociálním prostředí pacienta, a to zejména v případech, kdy se pacient s ohledem na svůj zdravotní stav nemůže dostavit do zdravotnického zařízení poskytovatele a poskytnutí zdravotní péče tímto způsobem je s ohledem na její charakter možné.
(34)  Vlastním sociálním prostředím pacienta se pro účely tohoto zákona rozumí domácí prostředí pacienta nebo prostředí nahrazující domácí prostředí pacienta, například zařízení sociálních služeb9), zařízení pro děti vyžadující okamžitou pomoc, školy a školská zařízení zapsaná do rejstříku škol a školských zařízení, s výjimkou zařízení pro další vzdělávání pedagogických pracovníků, školských poradenských zařízení a zařízení školního stravování, nebo jiná obdobná zařízení, věznice pro výkon vazby a výkon trestu odnětí svobody, ústavy pro výkon zabezpečovací detence, zařízení pro zajištění cizinců10) a azylové zařízení11).
(45) Oborem zdravotní péče se pro účely tohoto zákona rozumí
a)    zubní lékařství, farmacie, obory specializačního vzdělávání, nástavbové obory nebo obory certifikovaných kurzů lékařů, zubních lékařů nebo farmaceutů podle jiného právního předpisu1),
b)    odbornosti nelékařských zdravotnických pracovníků nebo obory specializačního vzdělávání nebo obory certifikovaných kurzů nelékařských zdravotnických pracovníků podle jiného právního předpisu2).
(56)    Náležitou odbornou úrovní se rozumí poskytování zdravotních služeb podle pravidel vědy a uznávaných medicínských postupů, při respektování individuality pacienta, s ohledem na konkrétní podmínky a objektivní možnosti.
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. 1. 2029.]

ČÁST DRUHÁ
ZDRAVOTNÍ SLUŽBY A ZDRAVOTNÍ PÉČE

HLAVA I
DRUHY A FORMY ZDRAVOTNÍ PÉČE

* * *

§ 7

Ambulantní péče

(1)    Ambulantní péče je zdravotní péčí, při níž se nevyžaduje hospitalizace pacienta nebo přijetí pacienta na lůžko do zdravotnického zařízení poskytovatele jednodenní péče.
(2)    Ambulantní péče je poskytována jako
a)    primární ambulantní péče, jejímž účelem je poskytování preventivní, diagnostické, léčebné a posudkové péče a konzultací, dále koordinace a návaznost poskytovaných zdravotních služeb jinými poskytovateli; tuto zdravotní péči pacientovi poskytuje registrující poskytovatel,
b)    specializovaná ambulantní péče, která je poskytovaná v rámci jednotlivých oborů zdravotní péče podle § 4 odst. 45,
c)    stacionární péče, jejímž účelem je poskytování zdravotní péče pacientům, jejichž zdravotní stav vyžaduje opakované denní poskytování ambulantní péče.
(3)   	Součástí primární ambulantní péče poskytované registrujícími poskytovateli v oboru všeobecné praktické lékařství, praktické lékařství pro děti a dorost nebo pediatrie je vždy návštěvní služba.
(4)	Ambulantní péči podle odstavce 2 písm. a) nebo b) lze za podmínek stanovených tímto zákonem poskytovat také v mobilním zdravotnickém zařízení; tím není dotčena možnost poskytování zdravotních služeb v mobilních zdravotnických zařízeních ozbrojených sil.
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. 1. 2029.]

* * *

HLAVA II
OBECNÉ PODMÍNKY POSKYTOVÁNÍ ZDRAVOTNÍCH SLUŽEB

§ 11

Poskytování zdravotních služeb

(1)   	Poskytovatel může poskytovat pouze zdravotní služby uvedené v oprávnění k poskytování zdravotních služeb.
(2)   	Bez získání oprávnění k poskytování zdravotních služeb je možné
a)    poskytovat odbornou první pomoc,
b)    zajistit převoz osoby, jejíž zdravotní stav to vyžaduje, ze zahraničí do České republiky nebo z České republiky do zahraničí osobou oprávněnou k této činnosti podle právních předpisů jiného státu, z jehož území nebo na jehož území se převoz uskutečňuje a jde-li o činnost na území České republiky dočasnou,
c)    poskytovat zdravotní služby podle § 20.
(3)   	Zdravotní služby lze poskytovat pouze prostřednictvím osob způsobilých k výkonu zdravotnického povolání nebo k výkonu činností souvisejících s poskytováním zdravotních služeb.
(4)   	Personální zabezpečení zdravotních služeb musí odpovídat oborům, druhu a formě poskytované zdravotní péče a zdravotním službám podle § 2 odst. 2 písm. d) až f), i) a j). Požadavky na minimální personální zabezpečení zdravotních služeb, týkající se odborné, specializované, popřípadě zvláštní odborné nebo zvláštní specializované způsobilosti zdravotnických pracovníků a jiných odborných pracovníků a jejich počtu stanoví prováděcí právní předpis.
(5)   	Zdravotní služby mohou být poskytovány pouze ve zdravotnických zařízeních v místech uvedených v oprávnění k poskytování zdravotních služeb, pokud dále není stanoveno jinak. Mimo zdravotnické zařízení lze poskytovat
a)    konzultační služby,
b)    zdravotní služby poskytované centrem duševního zdraví podle § 44b,
c)    preventivní péči podle § 11a,
d)    zdravotní péči poskytovanou ve vlastním sociálním prostředí pacienta,
e)    zdravotnickou dopravní službu a přepravu pacientů neodkladné péče,
f)    přednemocniční neodkladnou péči poskytovanou v rámci zdravotnické záchranné služby,
g)    zdravotní služby poskytované za krizových situací a při zdravotnickém zabezpečení vojenského výcviku v mobilních zařízeních ozbrojených sil určených k poskytování zdravotních služeb za takových situací,
h)    prohlídku těla zemřelého mimo zdravotnická zařízení podle § 84 odst. 2 písm. a) nebo b),
i)    převoz těla zemřelého na pitvu a z pitvy podle zákona o pohřebnictví, nebo
j)    telemedicínské zdravotní služby podle § 11c odst. 2., nebo
k)	 ambulantní péči poskytovanou v mobilních zdravotnických zařízeních.
Konzultační služby mimo zdravotnické zařízení lze poskytovat prostřednictvím dálkového přístupu nebo ve vlastním sociálním prostředí pacienta. Poskytovatel, který poskytuje pouze domácí péči nebo pouze prohlídky těl zemřelých mimo zdravotnické zařízení, musí mít kontaktní pracoviště. Ošetřovatelskou péči v zařízeních sociálních služeb podle § 10 odst. 1 písm. c) lze poskytovat pouze v centrech denních služeb, denních stacionářích, týdenních stacionářích, domovech pro seniory, domovech se zvláštním režimem, domovech pro osoby se zdravotním postižením a v zařízeních odlehčovacích služeb podle zákona o sociálních službách66). Poskytovatel poskytující ošetřovatelskou péči v zařízeních sociálních služeb podle § 10 odst. 1 písm. c) musí mít kontaktní pracoviště.
(6)   	Zdravotnické zařízení musí být pro poskytování zdravotních služeb technicky a věcně vybaveno. Technické a věcné vybavení zdravotnických zařízení musí odpovídat oborům, druhu a formě poskytované zdravotní péče a zdravotním službám podle § 2 odst. 2 písm. d) až f) a i). Požadavky na minimální technické a věcné vybavení zdravotnických zařízení, týkající se stavebně technického, funkčního a dispozičního uspořádání prostor a vybavení vybranými zdravotnickými prostředky, jinými přístroji a zařízením, na vybavení kontaktního pracoviště, a v případě lékárenské péče poskytované v odloučeném oddělení výdeje léčiv i na místo poskytování péče, stanoví prováděcí právní předpis. Tímto nejsou dotčeny požadavky na zdravotnická zařízení podle jiných právních předpisů.
(7)    Poskytovatel zdravotnické záchranné služby, poskytovatel zdravotnické dopravní služby a poskytovatel přepravy pacientů neodkladné péče musí být pro poskytovanou zdravotní službu vybaven odpovídajícími dopravními prostředky. Požadavky na vybavení poskytovatele dopravními prostředky a požadavky na technické a věcné vybavení těchto dopravních prostředků a na jejich označení a barevné provedení stanoví prováděcí právní předpis. Tímto nejsou dotčeny požadavky na dopravní prostředky stanovené jinými právními předpisy. Jde-li o přepravu pacientů neodkladné péče, v průběhu této přepravy může neodkladnou péči přepravovanému pacientovi poskytovat i poskytovatel odlišný od poskytovatele přepravy pacientů neodkladné péče, oprávněný k poskytování zdravotních služeb v příslušném oboru zdravotní péče, a to i bez oprávnění k poskytování přepravy pacientů neodkladné péče.
(8)    Poskytovatel sociálně-zdravotní lůžkové péče podle § 9 odst. 2 písm. e) musí být držitelem registrace k poskytování sociálních služeb v týdenních stacionářích, domovech pro seniory, domovech se zvláštním režimem, domovech pro osoby se zdravotním postižením nebo v pobytových zařízeních odlehčovacích služeb67) se shodným místem poskytování, jaké má uvedeno v oprávnění k poskytování zdravotních služeb. Poskytovatel ošetřovatelské péče v zařízeních sociálních služeb podle § 10 odst. 1 písm. c) musí být držitelem registrace k poskytování sociálních služeb v centrech denních služeb, denních stacionářích, týdenních stacionářích, domovech pro seniory, domovech se zvláštním režimem, domovech pro osoby se zdravotním postižením nebo v zařízeních odlehčovacích služeb67).
(9)	Jde-li o poskytování ambulantní péče podle § 7 odst. 4, tuto péči lze poskytovat pouze 
	a) v oborech zdravotní péče, které stanoví prováděcí právní předpis,
	b) v mobilních zdravotnických zařízeních, které splňují požadavky na technické a věcné vybavení, a
	c) v místech poskytování uvedených v rozhodnutí o udělení oprávnění k jejímu poskytování podle § 19 odst. 4 písm. e).
	Prováděcí právní předpis stanoví obory, v nichž lze poskytovat ambulantní péči podle § 7 odst. 4, a požadavky na věcné a technické vybavení mobilních zdravotnických zařízení podle těchto oborů.
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. ledna 2029.]

* * *

ČÁST TŘETÍ
OPRÁVNĚNÍ K POSKYTOVÁNÍ ZDRAVOTNÍCH SLUŽEB

§ 15

Působnost správních orgánů

(1)    O udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb rozhoduje
a)   krajský úřad, v jehož správním obvodu je zdravotnické zařízení, v němž budou zdravotní služby poskytovány, nebo v jehož správním obvodu bude poskytována ambulantní péče podle § 7 odst. 4, 
b)  Ministerstvo obrany, pokud je žadatelem právnická osoba zřízená tímto ministerstvem nebo jde-li o zdravotní služby poskytované ve zdravotnických zařízeních zřízených tímto ministerstvem, s výjimkou oprávnění podle § 16 odst. 2,
c)   Ministerstvo spravedlnosti, pokud je žadatelem právnická osoba zřízená tímto ministerstvem nebo Vězeňská služba České republiky nebo jde-li o zdravotní služby poskytované ve zdravotnických zařízeních zřízených tímto ministerstvem, s výjimkou oprávnění podle § 16 odst. 2, nebo
d)   Ministerstvo vnitra, pokud je žadatelem právnická osoba zřízená tímto ministerstvem nebo jde-li o zdravotní služby poskytované ve zdravotnických zařízeních zřízených tímto ministerstvem nebo ve zdravotnických zařízeních zřízených Úřadem pro zahraniční styky a informace, Bezpečnostní informační službou nebo Hasičským záchranným sborem České republiky, s výjimkou oprávnění podle § 16 odst. 2,
(dále jen „příslušný správní orgán“).
(2)    Oprávnění k poskytování lékárenské péče lze udělit jen na základě souhlasného závazného stanoviska Státního ústavu pro kontrolu léčiv k technickému a věcnému vybavení zdravotnického zařízení, v němž bude tato péče poskytována, a to pouze v rozsahu vymezeném v závazném stanovisku. Státní ústav pro kontrolu léčiv vydá závazné stanovisko na základě písemné žádosti do 30 dnů ode dne jejího doručení. Žádost o vydání závazného stanoviska musí obsahovat náležitosti uvedené v § 18 odst. 1.
(3)    Oprávnění k poskytování lázeňské léčebně rehabilitační péče lze udělit jen na základě rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví (dále jen „ministerstvo“) o udělení povolení k využívání zdroje nebo povolení k využívání klimatických podmínek příznivých k léčení, vydaného podle lázeňského zákona12), a to pouze v rozsahu vymezeném v tomto rozhodnutí.
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. ledna 2029.]

§ 16

Podmínky udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb

(1)    Fyzické osobě se udělí oprávnění k poskytování zdravotních služeb na její písemnou žádost, jestliže
a)    dosáhla věku 18 let,
b)    je plně svéprávná,
c)    je bezúhonná,
d)    je držitelem povolení k pobytu na území České republiky, pokud má povinnost takové povolení mít,
e)    je způsobilá k samostatnému výkonu zdravotnického povolání v oboru zdravotní péče, kterou bude poskytovat jako zdravotní službu a je členem komory, jestliže členství v komoře je podmínkou pro výkon tohoto povolání, nebo ustanovila odborného zástupce,
f)    je oprávněna užívat k poskytování zdravotních služeb zdravotnické zařízení, které splňuje požadavky na technické a věcné vybavení,
g)    jsou splněny požadavky na personální zabezpečení poskytovaných zdravotních služeb,
h)    Státní ústav pro kontrolu léčiv vydal souhlasné závazné stanovisko podle § 15 odst. 2, jde-li o poskytování lékárenské péče,
i)    orgán ochrany veřejného zdraví schválil provozní řád zdravotnického zařízení podle zákona o ochraně veřejného zdraví16),
j)    ministerstvo vydalo rozhodnutí o udělení povolení podle § 15 odst. 3, jde-li o poskytování lázeňské léčebně rehabilitační péče,
k)    splňuje podmínky podle § 11 odst. 8, jde-li o poskytování sociálně-zdravotní lůžkové péče podle § 9 odst. 2 písm. e) nebo ošetřovatelské péče v zařízeních sociálních služeb podle § 10 odst. 1 písm. c),
l)    netrvá žádná z překážek pro udělení oprávnění uvedených v § 17 písm. a) až f),
m)    je splněna podmínka podle § 44d, jde-li o centrum duševního zdraví,
n)    jsou splněny podmínky podle § 44g odst. 2 a 3, jde-li o urgentní příjem.
(2)    Fyzické osobě, která bude poskytovat zdravotní služby pouze ve zdravotnickém zařízení provozovaném jiným poskytovatelem, se udělí oprávnění k poskytování zdravotních služeb na její písemnou žádost, jestliže
a)    je způsobilá k samostatnému výkonu zdravotnického povolání v oboru zdravotní péče, kterou bude poskytovat jako zdravotní službu, a je členem komory, jestliže členství v komoře je podmínkou pro výkon tohoto povolání, a splňuje podmínky uvedené v odstavci 1 písm. a) až d) a l),
b)    je oprávněna užívat k poskytování zdravotních služeb zdravotnické zařízení užívané jiným poskytovatelem, které splňuje požadavky na technické a věcné vybavení,
c)    jsou splněny podmínky uvedené v odstavci 1 písm. g) až j).
Oprávnění podle věty první nelze udělit pro poskytování zdravotní péče v oboru všeobecné praktické lékařství, praktické lékařství pro děti a dorost nebo pediatrie, zubní lékařství a gynekologie a porodnictví, jde-li o výkon činnosti registrujícího poskytovatele, a pro poskytování farmaceutické péče.
(3)    Právnické osobě se udělí oprávnění k poskytování zdravotních služeb na její písemnou žádost, jestliže
a)    statutární orgán právnické osoby nebo jeho členové nebo vedoucí organizační složky státu nebo organizační složky územního samosprávného celku, bude-li poskytování zdravotních služeb zajišťováno touto organizační složkou, jsou bezúhonní,
b)    ustanovila odborného zástupce, který splňuje podmínky v § 14 odst. 1 až 3,
c)    jsou splněny podmínky uvedené v odstavci 1 písm. f) až k), m) a n),
d)    netrvá žádná z překážek pro udělení oprávnění uvedených v § 17 písm. a) až e) a g),
e)    byla zřízena krajem jako příspěvková organizace podle zákona o zdravotnické záchranné službě a je oprávněna využívat linku národního tísňového čísla 155, jde-li o poskytování zdravotnické záchranné služby.
(4)	Fyzické nebo právnické osobě se udělí oprávnění k poskytování ambulantní péče v mobilním zdravotnickém zařízení podle § 7 odst. 4 na její písemnou žádost, jestliže  
a)	je poskytovatelem ambulantní péče v oboru zdravotní péče, pro který žádá oprávnění k poskytování ambulantní péče v mobilním zdravotnickém zařízení,
b)	je oprávněná užívat mobilní zdravotnické zařízení, které je zapsáno v registru silničních vozidel a které splňuje požadavky na věcné a technické vybavení, a
c) 	orgán ochrany veřejného zdraví schválil provozní řád mobilního zdravotnického zařízení podle zákona o ochraně veřejného zdraví16). 
(45) 	Oprávnění k poskytování zdravotních služeb nelze převést ani nepřechází na jinou osobu. Jiná osoba může na základě oprávnění poskytovat zdravotní služby, jen pokračuje-li v poskytování zdravotních služeb podle § 27.
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. 1. 2029.]

* * *

§ 18

Žádost o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb

(1)    Žádost o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb kromě náležitostí stanovených správním řádem obsahuje,
a)    je-li žadatelem fyzická osoba
1.    jméno, popřípadě jména, příjmení, rodné příjmení, státní občanství, adresu místa trvalého pobytu na území České republiky nebo v případě osoby bez trvalého pobytu na území České republiky adresu bydliště mimo území České republiky a popřípadě adresu místa hlášeného pobytu na území České republiky a datum a místo narození žadatele,
2.    identifikační číslo osoby17) (dále jen „identifikační číslo“), bylo-li přiděleno,
3.    jméno, popřípadě jména, příjmení, rodné příjmení, státní občanství, adresu místa trvalého pobytu na území České republiky nebo v případě osoby bez trvalého pobytu na území České republiky adresu bydliště mimo území České republiky a popřípadě adresu místa hlášeného pobytu na území České republiky a datum a místo narození odborného zástupce, jestliže musí být ustanoven,
4.    formu zdravotní péče, obory zdravotní péče, popřípadě druh zdravotní péče podle § 5 odst. 2 písm. f) až i) nebo název zdravotní služby podle § 2 odst. 2 písm. d) až f) a i), a to pro každé místo poskytování zdravotních služeb; jde-li pouze o provádění prohlídek těl zemřelých mimo zdravotnické zařízení nebo jde-li o poskytování zdravotních služeb ve zdravotnických zařízeních uvedených v části čtvrté hlavách III až VI, uvede se tato skutečnost; jde-li o poskytování sociálně-zdravotní lůžkové péče podle § 9 odst. 2 písm. e), uvede se rovněž druh zařízení pobytových sociálních služeb, v jehož rámci má být tato péče poskytována,
5.    adresu místa, popřípadě míst poskytování zdravotních služeb, v případě zdravotnické dopravní služby nebo přepravy pacientů neodkladné péče adresu místa jednotlivých pracovišť; jde-li o poskytovatele, který je povinen podle § 11 odst. 5 mít kontaktní pracoviště, adresu místa kontaktního pracoviště,
6.    datum, k němuž žadatel hodlá zahájit poskytování zdravotních služeb,
7.    dobu, po kterou žadatel hodlá zdravotní služby poskytovat, pokud žádá o udělení oprávnění na dobu určitou,
b)    je-li žadatelem právnická osoba
1.    obchodní firmu nebo název, adresu sídla, v případě právnické osoby se sídlem mimo území České republiky též místo usazení závodu nebo organizační složky závodu právnické osoby na území České republiky,
2.    bude-li poskytování zdravotních služeb zajišťováno organizační složkou státu nebo organizační složkou územního samosprávného celku její název, adresu sídla a identifikační číslo a název jejího zřizovatele, a dále jméno, popřípadě jména, příjmení, rodné příjmení, státní občanství, adresu místa trvalého pobytu na území České republiky nebo v případě osoby bez trvalého pobytu na území České republiky adresu bydliště mimo území České republiky a popřípadě adresu místa hlášeného pobytu na území České republiky a datum narození vedoucího organizační složky státu; údaje o vedoucím organizační složky státu se neuvádějí v případě Bezpečnostní informační služby a Úřadu pro zahraniční styky a informace,
3.    údaje uvedené v písmenu a) bodě 3 o odborném zástupci a osobách, které jsou statutárním orgánem žadatele nebo jeho členy nebo které jednají jménem právnické osoby zapisované do obchodního rejstříku nebo obdobného rejstříku před jejím vznikem,
4.    adresu místa, popřípadě míst poskytování zdravotních služeb, v případě zdravotnické záchranné služby, zdravotnické dopravní služby nebo přepravy pacientů neodkladné péče adresu místa jednotlivých pracovišť; jde-li o poskytovatele, který je povinen podle § 11 odst. 5 mít kontaktní pracoviště, adresu místa kontaktního pracoviště,
5.    údaje uvedené v písmenu a) bodech 2, 4, 6 a 7.
(2)    Žadatel k žádosti o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb předloží,
a)    je-li žadatelem fyzická osoba uvedená v § 16 odst. 1
1.    doklady o způsobilosti k samostatnému výkonu zdravotnického povolání, má-li tuto způsobilost,
2.    doklad o bezúhonnosti,
3.    v případě ustanovení odborného zástupce doklady o způsobilosti odborného zástupce k samostatnému výkonu zdravotnického povolání, doklad o bezúhonnosti a prohlášení odborného zástupce, že souhlasí s ustanovením do funkce odborného zástupce a že u něj netrvá žádný z důvodů uvedených v § 14 odst. 1 a 3, pro který by nemohl funkci odborného zástupce vykonávat,
4.    seznam zdravotnických pracovníků a jiných odborných pracovníků, kteří budou vykonávat zdravotnické povolání v pracovněprávním nebo obdobném vztahu k žadateli, a to v rozsahu požadavků na minimální personální zabezpečení zdravotních služeb. U lékařů, zubních lékařů a farmaceutů způsobilých k samostatnému výkonu zdravotnického povolání se v seznamu uvede jméno, popřípadě jména, příjmení, obor, v němž mají způsobilost k samostatnému výkonu zdravotnického povolání a jejich týdenní pracovní doba; u vedoucích zaměstnanců se uvede též jejich pracovní zařazení. U ostatních zdravotnických pracovníků a jiných odborných pracovníků se v seznamu uvede pouze jejich počet v členění podle odborné způsobilosti. Seznam se člení podle zařazení pracovníků k jednotlivým formám a oborům zdravotní péče, popřípadě druhům zdravotní péče podle § 5 odst. 2 písm. f) až i) nebo zdravotním službám podle § 2 odst. 2 písm. d) až f) a i); v případě více míst poskytování zdravotních služeb se seznam člení též podle těchto míst,
5.    prohlášení, že zdravotnické zařízení je pro poskytování zdravotních služeb technicky a věcně vybaveno podle tohoto zákona,
6.    souhlasné závazné stanovisko vydané Státním ústavem pro kontrolu léčiv k technickému a věcnému vybavení zdravotnického zařízení, jde-li o poskytování lékárenské péče,
7.    povolení ministerstva k využívání zdroje nebo povolení k využívání klimatických podmínek příznivých k léčení12), jde-li o poskytování lázeňské léčebně rehabilitační péče,
8.    rozhodnutí o schválení provozního řádu zdravotnického zařízení vydané orgánem ochrany veřejného zdraví a provozní řád,
9.    doklad, z něhož vyplývá oprávnění žadatele užívat prostory k poskytování zdravotních služeb,
10.    doklad prokazující povolení k pobytu na území České republiky žadatele a odborného zástupce, byl-li ustanoven, pokud mají povinnost takové povolení mít,
11.    doklad prokazující splnění podmínky podle § 11 odst. 8, jde-li o poskytování sociálně-zdravotní lůžkové péče podle § 9 odst. 2 písm. e), nebo ošetřovatelské péče v zařízeních sociálních služeb podle § 10 odst. 1 písm. c),
12.    doklad prokazující splnění podmínky podle § 44d, jde-li o centrum duševního zdraví,
13.    doklad prokazující splnění podmínek podle § 44g, jde-li o urgentní příjem,
14.    prohlášení, že u žadatele netrvá žádná z překážek pro udělení oprávnění uvedených v § 17 písm. a) až c) nebo f) a písemný souhlas předběžného insolvenčního správce nebo insolvenčního správce v případě, kdy nevydání tohoto souhlasu by bylo překážkou pro udělení oprávnění uvedenou v § 17 písm. d) nebo e),
b)    je-li žadatelem fyzická osoba uvedená v § 16 odst. 2
1.    doklady o způsobilosti k samostatnému výkonu zdravotnického povolání a doklady uvedené v písmenu a) bodech 2, 10 a 14,
2.    smlouvu s poskytovatelem, který provozuje zdravotnické zařízení v němž bude žadatel zdravotní služby poskytovat, opravňující žadatele využívat technické a věcné vybavení zdravotnického zařízení a personální zabezpečení zdravotních služeb tohoto poskytovatele k poskytování zdravotních služeb; pokud smlouvou není zajištěno nebo ze smlouvy nevyplývá splnění všech požadavků na technické a věcné vybavení zdravotnického zařízení a personální zabezpečení zdravotních služeb, které hodlá žadatel poskytovat, je žadatel povinen prokázat splnění požadavků nezajištěných smlouvou doklady uvedenými v písmenu a) v bodech 4 až 8,
c)    je-li žadatelem právnická osoba
1.    doklad o tom, že právnická osoba byla zřízena nebo založena, pokud se nezapisuje do obchodního nebo obdobného rejstříku nebo pokud zápis ještě nebyl proveden; je-li žadatelem právnická osoba se sídlem mimo území České republiky, předloží se výpis z obchodního nebo obdobného rejstříku vedeného ve státě sídla a doklad o tom, že právnická osoba, popřípadě závod nebo organizační složka závodu právnické osoby na území České republiky byly zapsány do obchodního rejstříku, pokud zápis již byl proveden; doklad o zápisu do obchodního nebo obdobného rejstříku nebo výpis z těchto rejstříků nesmí být starší 3 měsíců; doklady uvedené v tomto bodě se k žádosti nepřikládají, jde-li o právnickou osobu zřízenou na území České republiky zákonem nebo bude-li poskytování zdravotních služeb zajišťováno organizační složkou státu nebo územního samosprávného celku,
2.    doklad o bezúhonnosti osob, které jsou statutárním orgánem žadatele nebo jeho členy,
3.    doklad o bezúhonnosti vedoucího organizační složky státu nebo organizační složky územního samosprávného celku, bude-li poskytování zdravotních služeb zajišťováno touto organizační složkou,
4.    doklady uvedené v písmenu a) bodech 3 až 14,
5.    v případě poskytování zdravotnické záchranné služby doklad o tom, že žadatel byl zřízen krajem jako příspěvková organizace podle zákona o zdravotnické záchranné službě a doklad, z něhož vyplývá oprávnění žadatele využívat linku národního tísňového čísla 155,
6.    prohlášení, že u žadatele netrvá žádná z překážek pro udělení oprávnění uvedených v § 17 písm. a) až c) nebo g) a písemný souhlas předběžného insolvenčního správce nebo insolvenčního správce v případě, kdy nevydání tohoto souhlasu by bylo překážkou pro udělení oprávnění uvedenou v § 17 písm. d) nebo e).
(3)	Žádost o udělení oprávnění k poskytování ambulantní péče v mobilním zdravotnickém zařízení podle § 7 odst. 4 kromě náležitostí stanovených správním řádem obsahuje
a) 	údaje uvedené v odst. 1 písm. a) bodu 1 až 3, je-li žadatelem fyzická osoba, 
b) 	údaje uvedené v odst. 1 písm. b) bodu 1 až 3, je-li žadatelem právnická osoba,
c) 	číslo registrační značky, pod kterou je mobilní zdravotnické zařízení zapsáno v registru silničních vozidel, 
d) 	obor zdravotní péče, v němž žadatel hodlá ambulantní péči poskytovat, a to pro každé mobilní zdravotnické zařízení podle písmene c), 
e)	místo poskytování ambulantní péče v mobilním zdravotnickém zařízení, vymezeno alespoň označením obce, 
f)	datum, k němuž žadatel hodlá zahájit poskytování ambulantní péče v mobilním zdravotnickém zařízení,
g)	dobu, po kterou žadatel hodlá ambulantní péči v mobilním zdravotnickém zařízení poskytovat, pokud žádá o udělení oprávnění na dobu určitou,
h)	přílohy k této žádosti, kterými jsou
1.	kopie rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb, pokud rozhodnutí nevydal správní orgán příslušný k poskytování ambulantní péče v mobilním zdravotnickém zařízení,
2.	kopie osvědčení o registraci mobilního zdravotnického zařízení v registru silničních vozidel, 
3.	prohlášení, že mobilní zdravotnické zařízení splňuje požadavky na věcné a technické vybavení, a
4.	provozní řád mobilního zdravotnického zařízení a rozhodnutí o jeho schválení vydané orgánem ochrany veřejného zdraví. 
(34)	Je-li žadatelem o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb osoba, která je nabyvatelem majetkových práv vztahujících se k poskytování zdravotních služeb dosavadním poskytovatelem, připojí k žádosti též doklady prokazující převod nebo přechod majetkových práv na žadatele. Předložení dokladu uvedeného v odstavci 2 písm. a) bodu 4 lze nahradit prohlášením žadatele o tom, že nedošlo ke změnám údajů v těchto dokladech předložených dosavadním poskytovatelem; v tomto případě se rovněž nepředkládá doklad uvedený v odstavci 2 písm. a) bodě 6. Je-li žadatelem o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb osoba, která pokračuje v poskytování zdravotních služeb podle § 27, platí pro předložení dokladů věty první a druhá obdobně.
(45) 	V případě poskytování pouze dlouhodobé lůžkové péče jen zdravotnickými pracovníky nelékařského povolání žadatel k žádosti o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb předloží smlouvu s poskytovatelem ambulantní péče v oboru všeobecné praktické lékařství nebo v oboru praktické lékařství pro děti a dorost nebo pediatrie o zajištění akutní zdravotní péče pacientům.
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. 1. 2029.]

§ 19

Rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb

(1)    Rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb fyzické osobě kromě náležitostí stanovených správním řádem obsahuje
a)    jméno, popřípadě jména, příjmení poskytovatele a odborného zástupce, musí-li být ustanoven, a adresu místa jejich trvalého pobytu na území České republiky nebo v případě fyzické osoby bez trvalého pobytu na území České republiky adresu bydliště mimo území České republiky a popřípadě adresu místa hlášeného pobytu na území České republiky, identifikační číslo poskytovatele, bylo-li přiděleno, a datum jejich narození,
b)    formu zdravotní péče, obory zdravotní péče, popřípadě druh zdravotní péče podle § 5 odst. 2 písm. f) až i) nebo název zdravotní služby podle § 2 odst. 2 písm. d) až f) a i), a to pro každé místo poskytování zdravotních služeb; jde-li pouze o provádění prohlídek těl zemřelých mimo zdravotnické zařízení, uvede se tato skutečnost; jde-li o poskytování zdravotních služeb ve zdravotnických zařízeních uvedených v části čtvrté hlavách III až VI, uvede se tato skutečnost; jde-li o poskytování sociálně-zdravotní lůžkové péče podle § 9 odst. 2 písm. e), uvede se rovněž druh zařízení pobytových sociálních služeb, v jehož rámci má být tato péče poskytována,
c)    adresu místa, popřípadě míst poskytování zdravotních služeb, v případě poskytovatele zdravotnické záchranné služby, zdravotnické dopravní služby nebo přepravy pacientů neodkladné péče adresy míst jednotlivých pracovišť; jde-li o poskytovatele, který je povinen podle § 11 odst. 5 mít kontaktní pracoviště, adresu místa kontaktního pracoviště,
d)    dobu, na kterou se oprávnění uděluje, žádá-li žadatel o udělení oprávnění na dobu určitou,
e)    datum zahájení poskytování zdravotních služeb.
(2)    Rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb právnické osobě kromě náležitostí stanovených správním řádem obsahuje
a)    obchodní firmu nebo název poskytovatele, adresu jeho sídla, v případě právnické osoby se sídlem mimo území České republiky též adresu místa usazení závodu nebo organizační složky závodu právnické osoby na území České republiky, a identifikační číslo, bylo-li přiděleno,
b)    jméno, popřípadě jména, příjmení, adresu místa trvalého pobytu na území České republiky nebo v případě osoby bez trvalého pobytu na území České republiky adresu bydliště mimo území České republiky a adresu místa hlášeného pobytu na území České republiky a datum narození odborného zástupce,
c)    náležitosti uvedené v odstavci 1 písm. b) až e).
(3)    Rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb, bude-li poskytování zdravotních služeb zajišťováno organizační složkou státu nebo organizační složkou územního samosprávného celku, kromě náležitostí stanovených správním řádem obsahuje
a)    název, adresu sídla organizační složky státu nebo organizační složky územního samosprávného celku a identifikační číslo, bylo-li přiděleno,
b)    název zřizovatele organizační složky státu nebo organizační složky územního samosprávného celku,
c)    jméno, popřípadě jména, příjmení, adresu místa trvalého pobytu na území České republiky nebo v případě osoby bez trvalého pobytu na území České republiky adresu bydliště mimo území České republiky a adresu místa hlášeného pobytu na území České republiky a datum narození odborného zástupce,
d)    náležitosti uvedené v odstavci 1 písm. b) až e).
(4)	Rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování ambulantní péče v mobilním zdravotnickém zařízení podle § 7 odst. 4 kromě náležitostí stanovených správním řádem obsahuje
a)	údaje uvedené v 
1.	odstavce 1 písm. a), jde-li o fyzickou osobu, 
2.	odstavce 2 písm. a) a b), jde-li o právnickou osobu, 
3. 	nebo odstavce 3 písm. a) až c), jde-li o organizační složku státu územního samosprávného celku,
b)	číslo registrační značky, pod kterou je mobilní zdravotnické zařízení zapsáno v registru silničních vozidel, 
d) 	obor zdravotní péče, v němž bude ambulantní péče poskytována, a to pro každé mobilní zdravotnické zařízení podle písmene b), 
e)	místo poskytování ambulantní péče v mobilním zdravotnickém zařízení, vymezeno alespoň označením obce, 
f)	datum, zahájení poskytování ambulantní péče v mobilním zdravotnickém zařízení, a
g)	dobu, na kterou se oprávnění uděluje, pokud se uděluje na dobu určitou. 
(45)  Příslušný správní orgán zašle stejnopis písemného vyhotovení rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb do 15 dnů ode dne nabytí právní moci rozhodnutí místně příslušnému správci daně vykonávajícímu správu daně z příjmů a místně příslušné územní správě sociálního zabezpečení, příslušné komoře; jde-li o oprávnění k poskytování lékárenské péče, zašle stejnopis rozhodnutí též Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv. Příslušný správní orgán zaznamená udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb do 3 pracovních dnů ode dne nabytí právní moci rozhodnutí do Národního registru poskytovatelů zdravotních služeb (dále jen „Národní registr poskytovatelů“) a prostřednictvím tohoto registru zapíše příslušné referenční údaje nebo změny příslušných referenčních údajů do základního registru právnických osob, podnikajících fyzických osob a orgánů veřejné moci18) (dále jen „registr osob“).
(56)  Pokud bylo právnické osobě, která vzniká dnem zápisu do obchodního nebo jiného zákonem určeného rejstříku, vydáno rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb před zápisem do rejstříku, vznikne této právnické osobě právo poskytovat zdravotní služby dnem zápisu do rejstříku. Pokud bylo právnické osobě se sídlem mimo území České republiky, která se zapisuje do obchodního rejstříku, vydáno rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb před zápisem do obchodního rejstříku, vznikne této právnické osobě právo poskytovat zdravotní služby dnem zápisu do obchodního rejstříku. Nepodá-li právnická osoba uvedená ve větě první nebo druhé návrh na zápis do rejstříku ve lhůtě 90 dnů ode dne nabytí právní moci rozhodnutí o udělení oprávnění nebo nebyl-li zápis proveden do 90 dnů ode dne podání návrhu na zápis, oprávnění zaniká uplynutím této lhůty. Právnická osoba je povinna zaslat příslušnému správnímu orgánu doklad prokazující podání návrhu na zápis do rejstříku do 15 dnů ode dne podání návrhu a dále oznámit příslušnému správnímu orgánu, že právnická osoba byla zapsána do rejstříku, a to do 15 dnů ode dne provedení zápisu.
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. 1. 2029.]

* * *

§ 20a

(1)    Žádost o změnu rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb podá příslušnému správnímu orgánu poskytovatel v případě zamýšlené změny
a)   rozsahu zdravotních služeb uvedených v oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle § 19 odst. 1 písm. b) nebo § 19 odst. 4 písm. d),
b)   adresy místa, popřípadě míst poskytování zdravotních služeb, adresy místa pracoviště poskytovatele zdravotnické záchranné služby, zdravotnické dopravní služby nebo přepravy pacientů neodkladné péče nebo adresy místa kontaktního pracoviště uvedené v oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle § 19 odst. 1 písm. c) nebo § 19 odst. 4 písm. e), nebo
c)   doby platnosti oprávnění k poskytování zdravotních služeb uvedené v oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle § 19 odst. 1 písm. d) nebo § 19 odst. 4 písm. g).
(2)    Žádost podle odstavce 1 poskytovatel příslušnému správnímu orgánu dále podá v případě, kdy dojde ke změně v osobě odborného zástupce uvedeného v oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle § 19 odst. 1 písm. a), § 19 odst. 2 písm. b) nebo § 19 odst. 3 písm. c).
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. 1. 2029.]

* * *
§ 24

(1)    Příslušný správní orgán změní, pozastaví nebo odejme oprávnění k poskytování zdravotních služeb, jestliže
a)   poskytovatel přestal splňovat některou z podmínek uvedených v § 16 odst. 1 písm. f), g) a k) až n) a, odst. 2 písm. b) nebo odst. 4, nebo
b)   byl zrušen souhlas, povolení nebo jiné rozhodnutí nebo závazné stanovisko, které bylo podkladem pro rozhodnutí o udělení oprávnění.
(2)    Příslušný správní orgán pozastaví nebo odejme oprávnění k poskytování zdravotních služeb, jestliže poskytovatel
a)    přestal splňovat některou z podmínek uvedených v § 16 odst. 1 písm. d) nebo e) a odst. 3 písm. a) nebo b), nebo
b)    není pojištěn pro případ odpovědnosti za újmu způsobenou v souvislosti s poskytováním zdravotních služeb.
(3)    Příslušný správní orgán může pozastavit nebo odejmout oprávnění k poskytování zdravotních služeb, jestliže
a)    poskytovatel závažným způsobem nebo opakovaně porušil povinnost stanovenou pro poskytování zdravotních služeb tímto zákonem nebo jiným právním předpisem,
b)    poskytovatel nesplnil povinnost odstranit zjištěné nedostatky ve stanovené lhůtě,
c)    poskytovatel nevede zdravotnickou dokumentaci nebo ji vede v rozporu s tímto zákonem nebo jiným právním předpisem, nebo
d)    poskytovatel neplní povinnost platit pojistné na sociální zabezpečení a příspěvek na státní politiku zaměstnanosti.
(4)    Příslušný správní orgán může odejmout oprávnění k poskytování zdravotních služeb, jestliže
a)    poskytovatel poskytoval zdravotní služby pod vlivem alkoholu nebo jiné návykové látky,
b)    poskytovatel opakovaně poskytoval zdravotní služby prostřednictvím osoby, která byla pod vlivem alkoholu nebo jiné návykové látky, a neučinil nápravná opatření,
c)    poskytovatel poskytoval zdravotní služby prostřednictvím osoby, která není způsobilá k výkonu zdravotnického povolání podle jiného právního předpisu,
d)    poskytovatel závažným způsobem nebo opakovaně porušil povinnosti vyplývající pro něj ze zákona o veřejném zdravotním pojištění,
e)    poskytovatel opakovaně požadoval od pacientů úhradu za zdravotní služby v rozporu se zákonem o veřejném zdravotním pojištění, nebo
f)    zdravotní služby nejsou poskytovány po dobu delší než 1 rok.
(5)    Před zahájením řízení o změně nebo o odejmutí oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle odstavců 1, 2 nebo 3 písm. a), c) nebo d) poskytne příslušný správní orgán poskytovateli přiměřenou lhůtu k zjednání nápravy, jedná-li se o nedostatky, které lze odstranit.
(6)    V rozhodnutí o pozastavení oprávnění k poskytování zdravotních služeb příslušný správní orgán stanoví dobu pozastavení oprávnění a určí zdravotní služby, které po tuto dobu nelze poskytovat. Doba pozastavení oprávnění k poskytování zdravotních služeb nesmí být delší než 1 rok.
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. 1. 2029.]

§ 25

Oznamování změny, zániku a pozastavení oprávnění k poskytování zdravotních služeb

(1)  Příslušný správní orgán zašle stejnopis písemného vyhotovení rozhodnutí o změně, odejmutí nebo pozastavení oprávnění k poskytování zdravotních služeb do 15 dnů ode dne nabytí právní moci rozhodnutí subjektům uvedeným v § 19 odst. 45 a zdravotním pojišťovnám, se kterými měl poskytovatel ke dni nabytí právní moci rozhodnutí uzavřeny smlouvy podle zákona o veřejném zdravotním pojištění.
(2)  Příslušný správní orgán zašle stejnopis písemného vyhotovení rozhodnutí o pozastavení nebo odejmutí oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle § 16 odst. 1 písm. b) nebo c) nebo odst. 2 písm. a) nebo podle § 17 písm. a), do 15 dnů ode dne nabytí právní moci rozhodnutí uznávacímu orgánu pro uznávání odborné kvalifikace a jiné způsobilosti k výkonu zdravotnického povolání, podle jiného právního předpisu.
(3)  Zánik oprávnění k poskytování zdravotních služeb uděleného na dobu určitou oznámí příslušný správní orgán subjektům uvedeným v § 19 odst. 45 a zdravotním pojišťovnám, se kterými měl poskytovatel uzavřeny smlouvy podle zákona o veřejném zdravotním pojištění, a to do 30 dnů ode dne, kdy k zániku oprávnění došlo; v ostatních případech zániku oprávnění, na které se nevztahuje odstavec 1, tak učiní do 30 dnů ode dne, kdy se o zániku oprávnění dozvěděl.
(4)  Příslušný správní orgán zaznamená změnu, odejmutí nebo pozastavení oprávnění k poskytování zdravotních služeb do 3 pracovních dnů ode dne nabytí právní moci rozhodnutí do Národního registru poskytovatelů a též do registru osob. Zánik oprávnění k poskytování zdravotních služeb uděleného na dobu určitou zaznamená příslušný správní orgán do 3 pracovních dnů ode dne, kdy k zániku oprávnění došlo, do Národního registru poskytovatelů a prostřednictvím tohoto registru zapíše příslušné referenční údaje nebo změny příslušných referenčních údajů do registru osob; v ostatních případech zániku oprávnění, na které se nevztahuje věta první, tak učiní do 3 pracovních dnů ode dne, kdy se o zániku oprávnění dozvěděl.
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. 1. 2029.]

* * *

§ 27

Pokračování v poskytování zdravotních služeb

(1)   Zemře-li poskytovatel a nejde-li o osobu uvedenou v § 16 odst. 2, může na základě jeho oprávnění k poskytování zdravotních služeb pokračovat v poskytování zdravotních služeb jiná fyzická osoba nebo právnická osoba, jestliže
a)    je oprávněna užívat zdravotnické zařízení, v němž poskytoval zdravotní služby zemřelý poskytovatel,
b)    jsou splněny podmínky uvedené v § 16 odst. 1, jde-li o fyzickou osobu, nebo podmínky uvedené v § 16 odst. 3 písm. a) až d), jde-li o právnickou osobu,
c)    do 15 dnů ode dne úmrtí poskytovatele písemně oznámí příslušnému správnímu orgánu úmysl pokračovat v poskytování zdravotních služeb.
         Osoba, která pokračuje v poskytování zdravotních služeb, má práva a povinnosti poskytovatele.
(2)   Úmysl pokračovat v poskytování zdravotních služeb je osoba uvedená v odstavci 1 povinna písemně oznámit do 15 dnů ode dne úmrtí poskytovatele též zdravotním pojišťovnám, se kterými měl zemřelý poskytovatel ke dni úmrtí uzavřeny smlouvy podle zákona o veřejném zdravotním pojištění. Oznámí-li úmysl pokračovat v poskytování zdravotních služeb více osob, může v poskytování zdravotních služeb pokračovat ta z nich, na které se písemně dohodly; podpisy na dohodě musí být úředně ověřeny. K uzavření dohody vyzve osoby, které oznámily úmysl pokračovat v poskytování zdravotních služeb, příslušný správní orgán, jenž současně stanoví lhůtu, ve které mu má být dohoda předložena.
(3)  V poskytování zdravotních služeb musí být pokračováno nejpozději do 60 dnů ode dne úmrtí poskytovatele. Osoba uvedená v odstavci 1 je povinna písemně oznámit příslušnému správnímu orgánu datum, od kterého pokračuje v poskytování zdravotních služeb, a to nejpozději do 10 dnů od tohoto data. Součástí oznámení jsou doklady prokazující splnění podmínek uvedených v § 16 odst. 1 písm. a) až e), jde-li o fyzickou osobu, nebo v § 16 odst. 3 písm. a) a b), jde-li o právnickou osobu, a dále prohlášení, že oznamovatel je oprávněn užívat k poskytování zdravotních služeb zdravotnické zařízení, v němž poskytoval zdravotní služby zemřelý poskytovatel, prohlášení o splnění podmínky uvedené § 16 odst. 1 písm. k), jde-li o fyzickou osobu, nebo v § 16 odst. 3 písm. d), jde-li o právnickou osobu, a prohlášení, že jsou nadále splněny podmínky podle § 16 odst. 1 písm. f) až j). Došlo-li ke změně technického nebo věcného vybavení zdravotnického zařízení nebo ke změně personálního zabezpečení zdravotních služeb, jsou součástí oznámení též doklady prokazující splnění podmínek uvedených v § 16 odst. 1 písm. f) a g). Došlo-li ke změně podmínek, za kterých bylo vydáno závazné stanovisko uvedené v § 16 odst. 1 písm. h) nebo schválen provozní řád uvedený v § 16 odst. 1 písm. i), jsou součástí oznámení též nové doklady uvedené v § 18 odst. 2 písm. a) bodě 6 nebo 8.
(4)  Jsou-li splněny podmínky pro pokračování v poskytování zdravotních služeb, vydá příslušný správní orgán na základě oznámení podle odstavce 3 oznamovateli osvědčení o splnění těchto podmínek. Příslušný správní orgán zašle stejnopis písemného vyhotovení osvědčení do 10 dnů ode dne jeho vydání zdravotním pojišťovnám uvedeným v odstavci 2 a subjektům uvedeným v § 19 odst. 45. Příslušný správní orgán vydání osvědčení zaznamená do 3 pracovních dnů ode dne jeho vydání do Národního registru poskytovatelů a prostřednictvím tohoto registru zapíše příslušné referenční údaje nebo změny příslušných referenčních údajů do registru osob. Jestliže nejsou splněny podmínky pro postup podle věty první, příslušný správní orgán rozhodne o tom, že oznamovatel nesplnil podmínky pro pokračování v poskytování zdravotních služeb. Odvolání proti tomuto rozhodnutí nemá odkladný účinek.
(5)    Dnem zániku oprávnění k poskytování zdravotních služeb zemřelého poskytovatele zaniká též právo pokračovat v poskytování zdravotních služeb; poté může poskytovatel poskytovat zdravotní služby ve zdravotnickém zařízení, v němž poskytoval zdravotní služby zemřelý poskytovatel, pouze na základě vlastního oprávnění k poskytování zdravotních služeb. Oprávnění k poskytování zdravotních služeb zemřelého poskytovatele zanikne marným uplynutím lhůty pro oznámení úmyslu pokračovat v poskytování zdravotních služeb podle odstavce 1 písm. c), marným uplynutím lhůty pro předložení dohody příslušnému správnímu orgánu podle odstavce 2, marným uplynutím lhůty pro pokračování v poskytování zdravotních služeb podle odstavce 3 nebo dnem nabytí právní moci rozhodnutí o tom, že nebyly splněny podmínky pro pokračování v poskytování zdravotních služeb. Oprávnění k poskytování zdravotních služeb zemřelého poskytovatele zanikne též uplynutím lhůty 90 dnů ode dne pokračování v poskytování zdravotních služeb uvedeného v oznámení podle odstavce 3; požádá-li však osoba pokračující v poskytování zdravotních služeb o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb do 90 dnů ode dne pokračování v poskytování zdravotních služeb, oprávnění k poskytování zdravotních služeb zemřelého poskytovatele zanikne dnem nabytí právní moci rozhodnutí o žádosti.
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. 1. 2029.]

* * *

ČÁST PÁTÁ
POSTAVENÍ POSKYTOVATELE, ZDRAVOTNICKÝCH PRACOVNÍKŮ A JINÝCH ODBORNÝCH PRACOVNÍKŮ V SOUVISLOSTI S POSKYTOVÁNÍM ZDRAVOTNÍCH SLUŽEB

Práva a povinnosti poskytovatele

§ 45

(1)    Poskytovatel je povinen poskytovat zdravotní služby na náležité odborné úrovni, vytvořit podmínky a opatření k zajištění uplatňování práv a povinností pacientů a dalších oprávněných osob, zdravotnických pracovníků a jiných odborných pracovníků při poskytování zdravotních služeb.
(2)    Poskytovatel je dále povinen
a)   informovat pacienta o ceně poskytovaných zdravotních služeb nebo služeb souvisejících s poskytovanými zdravotními službami nehrazených nebo částečně hrazených z veřejného zdravotního pojištění, a to před jejich poskytnutím, a vystavit účet za uhrazené zdravotní služby, nestanoví-li jiný právní předpis jinak,
b)   zpracovat seznam cen poskytovaných zdravotních služeb a služeb souvisejících s poskytovanými zdravotními službami nehrazených a částečně hrazených z veřejného zdravotního pojištění a umístit ho tak, aby byl seznam přístupný pacientům; to neplatí pro poskytovatele lékárenské péče,
c)   vymezit ordinační dobu, jde-li o pracoviště ambulantní nebo jednodenní péče nebo mobilní zdravotnické zařízení, a údaj o ní uveřejnit v Národním registru poskytovatelů a dále umístit v místě poskytování zdravotních služeb tak, aby tato informace byla přístupná pacientům; jde-li o zdravotnické zařízení lékárenské péče, kontaktní pracoviště domácí péče nebo místo poskytování zdravotních služeb mimo zdravotnické zařízení podle § 11a odst. 5 písm. c), poskytovatel má povinnost vymezit jeho otevírací dobu, [Účinnost změny tohoto písmene odložena na den 1. 1. 2029.]
d)  opatřit zdravotnické zařízení, mobilní zdravotnické zařízení a místo poskytování zdravotních služeb mimo zdravotnické zařízení podle § 11a odst. 5 písm. c) viditelným označením, které musí obsahovat obchodní firmu, název nebo jméno, popřípadě jména a příjmení poskytovatele, a identifikační číslo, bylo-li přiděleno, [Účinnost změny tohoto písmene odložena na den 1. 1. 2029.]
e)   v době nepřítomnosti nebo dočasného přerušení poskytování zdravotních služeb zpřístupnit pacientům informaci o poskytnutí neodkladné péče jiným poskytovatelem v rámci jeho ordinační doby,
f)   bez zbytečného odkladu předat zprávu o poskytnutých zdravotních službách registrujícímu poskytovateli v oboru všeobecné praktické lékařství nebo v oboru praktické lékařství pro děti a dorost nebo pediatrie, je-li to nezbytné pro zajištění návaznosti poskytování zdravotních služeb a je-li mu tento poskytovatel znám, poskytovateli, který si poskytnutí těchto zdravotních služeb vyžádal, a na vyžádání též poskytovateli zdravotnické záchranné služby nebo pacientovi; registrující poskytovatel v oboru zubní lékařství nebo v oboru gynekologie a porodnictví má povinnost předat zprávu jen v případě, kdy si poskytnutí zdravotních služeb vyžádal registrující poskytovatel v oboru všeobecné praktické lékařství nebo v oboru praktické lékařství pro děti a dorost nebo pediatrie,
g)   bez zbytečného odkladu předat jiným poskytovatelům zdravotních služeb nebo poskytovatelům sociálních služeb potřebné informace o zdravotním stavu pacienta nezbytné k zajištění návaznosti dalších zdravotních a sociálních služeb poskytovaných pacientovi,
h)   jde-li o dosavadního registrujícího poskytovatele, předat na žádost nového registrujícího poskytovatele do 15 dnů kopii zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi tomuto novému registrujícímu poskytovateli,
i)   informovat pacienta o tom, že se na poskytování zdravotních služeb mohou podílet osoby získávající způsobilost k výkonu povolání zdravotnického pracovníka nebo jiného odborného pracovníka, a to včetně nahlížení do zdravotnické dokumentace, a že pacient může přítomnost těchto osob při poskytování zdravotních služeb a nahlížení do zdravotnické dokumentace zakázat,
j)   přijmout pacienta k
1.   izolaci, karanténě, léčení nebo lékařskému dohledu stanovenému podle zákona o ochraně veřejného zdraví, pokud je oprávněn požadované zdravotní služby zajišťovat,
2.   ochrannému léčení nařízenému soudem, jde-li o poskytovatele zajišťujícího tuto službu podle zákona o specifických zdravotních službách,
k)  poskytnout zdravotní služby indikované lékařem Vězeňské služby osobě obviněné nebo odsouzené nebo umístěné v ústavu pro výkon zabezpečovací detence v termínu předem dohodnutém s Vězeňskou službou; to neplatí v případě poskytnutí neodkladné péče,
l)   předávat údaje do Národního zdravotnického informačního systému,
m) být pojištěn pro případ své odpovědnosti za újmu způsobenou v souvislosti s poskytováním zdravotních služeb, a to v rozsahu, v jakém lze rozumně předpokládat, že by jej mohla taková odpovědnost postihnout; toto pojištění musí trvat po celou dobu poskytování zdravotních služeb; kopii pojistné smlouvy nebo pojistky je poskytovatel povinen zaslat příslušnému správnímu orgánu nejpozději do 15 dnů ode dne zahájení poskytování zdravotních služeb,
n)   poskytovat informace vnitrostátnímu kontaktnímu místu na jeho žádost podle zákona o veřejném zdravotním pojištění50).
(3) Poskytovatel je dále povinen
a) předat pacientovi lékařský posudek nebo potvrzení pro Úřad práce České republiky –krajskou pobočku a na území hlavního města Prahy pro pobočku pro hlavní město Prahu v případě, že pacient není vzhledem ke svému zdravotnímu stavu schopen plnit povinnost součinnosti s krajskou pobočkou Úřadu práce nebo pobočkou pro hlavní město Prahu při zprostředkování zaměstnání24),
b) umožnit vstup osobám pověřeným příslušným správním orgánem, orgánem ochrany veřejného zdraví, Státním ústavem pro kontrolu léčiv, smluvní zdravotní pojišťovnou, Kanceláří zdravotního pojištění, komorou, pověřeným lékařům Institutu posuzování zdravotního stavu, zaměstnancům územních správ sociálního zabezpečení a Institutu posuzování zdravotního stavu pověřených provedením kontroly, veřejnému ochránci práv, ochránci práv dětí, jejich zástupci a pověřeným zaměstnancům Kanceláře veřejného ochránce práv a ochránce práv dětí za účelem zjišťování podkladů potřebných k plnění úkolů podle tohoto zákona nebo jiných právních předpisů upravujících činnost a úkoly uvedených subjektů a poskytnout jim potřebnou součinnost a předložit doklady nezbytné k provedení kontroly a plnění jejich úkolů; vstupem pověřených osob nesmí být narušeno poskytování zdravotních služeb,
* * *

Nahlížení do zdravotnické dokumentace, pořizování jejích výpisů nebo kopií

§ 65

(1)	Do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi mohou v přítomnosti zaměstnance pověřeného poskytovatelem nahlížet, pořizovat si její výpisy nebo kopie
a)	pacient, zákonný zástupce, opatrovník pacienta nebo jiná osoba, která je na základě rozhodnutí soudu oprávněná pacienta zastupovat70) v právním jednání vztahujícím se k poskytování zdravotních služeb; do záznamů autorizovaných psychologických metod a popisu léčby psychoterapeutickými prostředky mohou tyto osoby nahlížet nebo si pořizovat výpisy nebo kopie pouze v rozsahu záznamu popisu příznaků onemocnění, diagnózy, popisu terapeutického přístupu a interpretace výsledků testů,
b)	osoby určené pacientem, zákonným zástupcem nebo opatrovníkem pacienta, pěstoun nebo jiná pečující osoba; v případě záznamů autorizovaných psychologických metod a popisu léčby psychoterapeutickými prostředky se postupuje podle písmene a),
c)	osoby blízké zemřelému pacientovi v rozsahu stanoveném v § 33 odst. 4;
postupy podle písmene a), b) nebo c) nesmí narušit poskytování zdravotních služeb.
(2)	Do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi mohou bez jeho souhlasu nahlížet, jestliže je to v zájmu pacienta nebo jestliže je to potřebné k naplnění účelů plynoucích z jejich pověření nebo k výkonu působnosti svěřené podle tohoto zákona nebo jiných právních předpisů, a to v nezbytném rozsahu,
a)	pracovník poskytovatele a osoba v obdobném postavení k poskytovateli, jsou-li
1.	osobou se způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání nebo jiným odborným pracovníkem a podílí-li se na poskytování zdravotních služeb pacientovi, nebo
2.	osobou plnící další úkoly podle tohoto zákona nebo jiných právních předpisů64),
b)	osoby podílející se na výkonu působnosti příslušného správního orgánu v souvislosti s přezkoumáním lékařského posudku podle jiného právního předpisu,
c)	osoby se způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání pověřené příslušným správním orgánem vypracováním odborného stanoviska k návrhu na přezkoumání lékařského posudku,
d)	osoby, které se podílejí na výkonu působnosti správních orgánů a které jsou
1.	oprávněné k výkonu kontroly v rozsahu jejich pověření podle tohoto zákona nebo jiných právních předpisů,
2.	osobami se způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání pověřenými a přizvanými ke kontrole v rozsahu jejich pověření podle tohoto zákona nebo jiných právních předpisů,
3.	pověřené k vyřízení stížnosti podle části osmé tohoto zákona v souvislosti s touto stížností,
4.	ustavené jako nezávislý odborník nebo jmenované členem nezávislé odborné komise podle § 94 odst. 3, nebo
5.	pověřené příslušným správním orgánem, který převzal podle tohoto zákona zdravotnickou dokumentaci, pořizováním výpisů nebo kopií zdravotnické dokumentace pro zajištění návaznosti zdravotních služeb o pacienta,
e)	osoby se způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání pověřené zdravotními pojišťovnami, nebo Kanceláři zdravotního pojištění k provádění činností v rozsahu stanoveném zákonem o veřejném zdravotním pojištění,
f)	zdravotničtí pracovníci příslušní podle jiných právních předpisů k posuzování zdravotního stavu pro účely sociálního zabezpečení, zejména nemocenského nebo důchodového pojištění, státní sociální podpory, zaměstnanosti, sociálně-právní ochrany dětí, sociálních služeb, dávek pro osoby se zdravotním postižením a pomoci v hmotné nouzi, a to včetně pověřených lékařských zdravotnických pracovníků Ministerstva práce a sociálních věcí za účelem plnění jeho koncepční, kontrolní a metodické činnosti,
g)	osoby Státním ústavem pro kontrolu léčiv pověřené a přizvané ke kontrole podle tohoto zákona nebo jiných právních předpisů v rozsahu stanoveném těmito právními předpisy,
h)	osoby podílející se na evidenci údajů nebo na kontrole sdělování údajů do Národního zdravotnického informačního systému podle tohoto zákona,
i)	soudní znalci ve zdravotnických oborech a osoby se způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání, které byly pověřeny vypracováním znaleckého posudku znaleckým ústavem nebo znaleckou kanceláří30), poskytovatelem nebo zdravotnickým pracovníkem, v rozsahu nezbytném pro vypracování znaleckého posudku zadaného orgánem činným v trestním řízení, obhajobou nebo zmocněncem v trestním řízení nebo soudem,
j)	zdravotničtí pracovníci způsobilí k ověřování podmínek vzniku nemocí z povolání pověření k této činnosti Státním úřadem pro jadernou bezpečnost, jde-li o podezření na vznik nemoci z povolání v souvislosti s prací v podmínkách ionizujícího záření,
k)	osoby se způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání, které jsou zaměstnanci orgánů ochrany veřejného zdraví, při výkonu státního zdravotního dozoru,
l)	osoby se způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání provádějící hodnocení kvality a bezpečí podle tohoto zákona a osoby se způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání provádějící externí klinické audity lékařského ozáření podle zákona o specifických zdravotních službách,
m)	veřejný ochránce práv, ochránce práv dětí, jejich zástupce a jimi pověření zaměstnanci Kanceláře veřejného ochránce práv a ochránce práv dětí v souvislosti s plněním úkolů při výkonu jim svěřené působnosti podle jiného zákona tak, aby byla zajištěna ochrana citlivých údajů třetích osob,
n)	členové delegace Evropského výboru pro zabránění mučení a nelidskému či ponižujícímu zacházení nebo trestání nebo členové delegace Podvýboru pro prevenci mučení a jiného krutého, nelidského či ponižujícího zacházení nebo trestání, a to v rozsahu nezbytném pro splnění úkolu vyplývajícího z mezinárodních smluv, kterými je Česká republika vázána a které upravují činnost výboru nebo podvýboru32),
o)	inspektoři oprávnění k provádění inspekcí souvisejících s klinickým hodnocením humánních léčivých přípravků v souladu s přímo použitelným předpisem Evropské unie upravujícím podrobná pravidla pro provádění inspekčních postupů správné klinické praxe55),
p)	jde-li o pacientský souhrn nebo část zdravotnické dokumentace jinou než pacientský souhrn, pracovníci poskytovatele jiného státu Evropské unie prostřednictvím příslušného národního kontaktního místa státu Evropské unie, a to za účelem poskytnutí zdravotních služeb pacientovi, který se nachází v péči poskytovatele jiného státu Evropské unie a o němž jsou pacientský souhrn nebo část zdravotnické dokumentace jiná než pacientský souhrn, vedeny, pokud pacient, popřípadě jiná k tomu oprávněná osoba, nevyslovil nesouhlas podle § 56c odst. 2 nebo 3,
q)	státní zástupci při výkonu dozoru nad dodržováním právních předpisů při výkonu ústavní výchovy a ochranné výchovy74),
r)	pověřený člen nebo zaměstnanec komory v rámci výkonu disciplinární pravomoci podle zákona o	České lékařské komoře, České stomatologické komoře a České lékárnické komoře,
s)	osoby provádějící monitoring nebo audit klinického hodnocení humánních léčivých přípravků podle přímo použitelného předpisu Evropské unie75) upravujícího klinická hodnocení humánních léčivých přípravků a členové etické komise, která vykonává dohled nad klinickým hodnocením léčivého přípravku, klinickou zkouškou zdravotnického prostředku nebo studií funkční způsobilosti diagnostického zdravotnického prostředku in vitro.
Osoby uvedené v písmenech b) až o), q) až s) si mohou pořizovat výpisy nebo kopie zdravotnické dokumentace v rozsahu nezbytném pro splnění účelu nahlížení.
(3)	Osoby získávající způsobilost k výkonu povolání zdravotnického pracovníka nebo jiného odborného pracovníka a zdravotničtí pracovníci uvedení v § 46 odst. 2 mohou do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi nahlížet v rozsahu nezbytně nutném pro zajištění výuky; to neplatí, jestliže pacient nahlížení prokazatelně zakázal.

§ 71

* * *

(11)	Statistický ústav předává údaje jím využívané podle odstavců 2 až 5 nebo jemu poskytnuté podle odstavce 9 poskytovatelům, a zdravotním pojišťovnám a Kanceláři zdravotního pojištění k plnění jejich úkolů na základě jejich žádosti. Žádost poskytovatele, nebo zdravotní pojišťovny nebo Kanceláře zdravotního pojištění a údaje předávané statistickým ústavem na základě této žádosti jsou předávány způsobem umožňujícím dálkový přístup.
(12)	Žádost podle odstavce 11 obsahuje
a)	identifikační údaje poskytovatele, nebo zdravotní pojišťovny nebo Kanceláře zdravotního pojištění,
b)	základní identifikaci subjektu údajů, o kterém mají být údaje předány,
c)	požadovaný rozsah údajů o subjektu údajů podle písmene b),
d)	účel, ke kterému jsou údaje požadovány,
e)	další informace potřebné k vyhledání požadovaných údajů, pokud nebyl subjekt údajů označen jednoznačným způsobem;
žádost se podepíše způsobem, se kterým jiný právní předpis spojuje účinky vlastnoručního podpisu51).

* * *

Národní registr poskytovatelů

§ 74

(1)	Národní registr poskytovatelů obsahuje strukturované údaje o poskytovatelích, a to
a) 	identifikační údaje poskytovatele v rozsahu uvedeném v rozhodnutí o oprávnění k poskytování zdravotních služeb,
b)	údaje o odborném zástupci v rozsahu uvedeném v rozhodnutí o oprávnění k poskytování zdravotních služeb,
c)	adresu místa nebo míst poskytování zdravotních služeb a další kontaktní údaje poskytovatele, například telefon, fax, adresu elektronické pošty, adresu internetových stránek a identifikátor datové schránky,
d)	rozsah poskytované zdravotní péče podle § 19 odst. 1 písm. b), a to pro každé místo poskytování zdravotních služeb,
e) 	datum zahájení poskytování zdravotních služeb,
f)	údaj o přerušení poskytování zdravotních služeb,
g)	údaj o pozastavení poskytování zdravotních služeb,
h)	údaj o zániku oprávnění k poskytování zdravotních služeb,
i)	údaj o pokračování v poskytování zdravotních služeb podle § 27,
j)	provozní a ordinační dobu,
k)	seznam zdravotních pojišťoven, s nimiž má uzavřenu smlouvu podle zákona o veřejném zdravotním pojištění,
l)	údaj o získání potvrzení o splnění podmínek hodnocení kvality a bezpečí poskytovaných zdravotních služeb podle tohoto zákona,
m)	počet lůžek podle formy a oboru zdravotní péče, popřípadě druhu zdravotní péče podle § 5 odst. 2 písm. f) až h), a údaje o obsazenosti lůžek vymezených pro každé místo poskytování zdravotních služeb podle formy nebo oboru zdravotní péče, popřípadě též podle jejich vybavení, stanovených prováděcím právním předpisem podle § 78,
n)	přepočtený počet zdravotnických pracovníků v členění podle odborné způsobilosti, specializované způsobilosti, zvláštní odborné a zvláštní specializované způsobilosti,
o)	zdravotnické prostředky, které jsou přístrojem, používané poskytovatelem při poskytování zdravotních služeb a jsou významné pro dostupnost zdravotních služeb, včetně adresy zdravotnického zařízení, ve kterém jsou umístěny; seznam skupin takových zdravotnických prostředků a rozsah údajů o nich předávaných do Národního registru poskytovatelů stanoví prováděcí právní předpis,
p)	stejnopis
1.	rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle § 19 odst. 45 a rozhodnutí týkající se jeho změn, odejmutí, pozastavení nebo zániku podle § 25 odst. 4,
2.	osvědčení o pokračování zdravotních služeb podle § 27 odst. 4,
q)	technické údaje pro komunikaci podle zákona o elektronizaci zdravotnictví,
r)	údaj o udělení statusu centra vysoce specializované zdravotní péče podle § 112, centra vysoce specializované zdravotní péče pro pacienty se vzácným onemocněním podle § 113a a screeningového pracoviště podle § 113c,
s)	informace o přerušení poskytování zdravotních služeb podle § 26 odst. 2 včetně uvedení dne, od kterého dojde k přerušení, a informace o pokračování v poskytování zdravotních služeb po tomto přerušení podle § 26 odst. 4 včetně uvedení dne, od kterého dojde k pokračování.
[Účinnost změn tohoto ustanovení odložena na den 1. 1. 2029.]

* * *

Centrum vysoce specializované zdravotní péče

§ 112

(1)	Centrem vysoce specializované zdravotní péče se rozumí zdravotnické zařízení, v němž poskytovatel zajišťuje poskytování vysoce specializované zdravotní péče
a)	v jednom nebo několika oborech nebo jejich částech, nebo
b)	za účelem vysoce náročné diagnostiky, léčby nebo sledování určité nemoci,
a kterému byl v tomto rozsahu udělen status centra vysoce specializované zdravotní péče podle tohoto zákona.
(2)	Ministerstvo může zdravotnickému zařízení udělit status centra vysoce specializované zdravotní péče na žádost poskytovatele provozujícího toto zdravotnické zařízení, který je v daném místě poskytování zdravotních služeb oprávněn poskytovat zdravotní péči v rozsahu, pro který se status centra vysoce specializované zdravotní péče uděluje. Stanoví-li tak ministerstvo ve výzvě podle odstavce 4, může žadatel o udělení statusu centra vysoce specializované zdravotní péče část této zdravotní péče zajišťovat prostřednictvím smluvního poskytovatele.
(3) 	O udělení statusu centra vysoce specializované zdravotní péče rozhoduje ministerstvo v rámci řízení o výběru žádosti s tím, že toto řízení je zahájeno patnáctým dnem po vyvěšení výzvy podle odstavce 4 na úřední desce ministerstva. Výzvu podle odstavce 4 ministerstvo neoznamuje prostřednictvím hromadných sdělovacích prostředků. Status centra vysoce specializované zdravotní péče se uděluje vždy k počátku kalendářního roku následujícího po roce, v němž je vydáno rozhodnutí podle odstavce 7. Status centra vysoce specializované zdravotní péče se uděluje na dobu 5 let.
(4) 	Výzva k podávání žádostí o udělení statusu centra vysoce specializované zdravotní péče obsahuje alespoň
a)	vymezení oborů zdravotní péče nebo jejich částí, pro které se status uděluje; pokud je status udělován za účelem vysoce náročné diagnostiky, léčby nebo sledování určité nemoci, uvede se popis této nemoci,
b)	požadavky na technické a věcné vybavení zdravotnického zařízení pro poskytování vysoce specializované zdravotní péče,
c)	požadavky na personální zabezpečení vysoce specializované zdravotní péče, včetně kvalifikačních požadavků,
d)	nejvyšší počet statusů centra vysoce specializované zdravotní péče, které lze v rámci vyhlášené výzvy udělit,
	datum, od kterého má být udělen status centra vysoce specializované péče, 
e)	dobu, na kterou se status centra vysoce specializované péče uděluje; není-li ve výzvě tato doba stanovena, platí, že se status uděluje na dobu 5 let od data podle písmene d), 
ef)	lhůtu pro podání žádostí.
(5)	Ministerstvo může ve výzvě k podávání žádosti o udělení statusu centra vysoce specializované zdravotní péče stanovit i další podmínky pro jeho udělení, a to
a)	minimální počet pacientů, kterým byla ve zdravotnickém zařízení poskytnuta zdravotní péče, pro kterou se status uděluje, ve vymezeném období předcházejícím vyvěšení výzvy podle odstavce 3,
b)	minimální počet zdravotních výkonů v rámci zdravotní péče, pro kterou se status centra vysoce specializované zdravotní péče uděluje, provedených ve zdravotnickém zařízení ve vymezeném období předcházejícím vyvěšení výzvy podle odstavce 3,
c)	udělení akreditace zdravotnickému zařízení pro vzdělávání v oborech zdravotní péče, v nichž má být vysoce specializovaná zdravotní péče poskytována,
d)	udělení statusu centra vysoce specializované zdravotní péče v rozsahu, který je nezbytný pro poskytování vysoce specializované zdravotní péče v rozsahu stanoveném výzvou podle odstavce 4 písm. a),
e)		území, pro které má být vysoce specializovaná zdravotní péče poskytována.,
f)	nejvyšší počet statusů centra vysoce specializované zdravotní péče, které lze v rámci vyhlášené výzvy udělit.
(6) 	Žádost o udělení statusu centra vysoce specializované zdravotní péče kromě obecných náležitostí podle správního řádu obsahuje
a) kopii oprávnění k poskytování zdravotních služeb žadatele,
b) je-li ve výzvě umožněno zajištění části vysoce specializované zdravotní péče prostřednictvím smluvního poskytovatele podle odstavce 2, identifikační údaje tohoto poskytovatele, kopii oprávnění k poskytování zdravotních služeb tohoto poskytovatele a kopii smlouvy žadatele s tímto smluvním poskytovatelem,
c) údaje o objemu vysoce specializované zdravotní péče, kterou je žadatel ve zdravotnickém zařízení schopen zajistit,
d) údaje o technickém a věcném vybavení zdravotnického zařízení, v němž má být vysoce specializovaná zdravotní péče poskytována, a o jejím personálním zabezpečení,
e) prohlášení žadatele, že splňuje požadavky na technické a věcné vybavení zdravotnického zařízení pro poskytování vysoce specializované zdravotní péče a požadavky na personální zabezpečení této zdravotní péče v rozsahu a ve lhůtě uvedených ve výzvě,
f) doklady o splnění podmínek podle odstavce 5 písm. a) a b), jsou-li ve výzvě tyto podmínky stanoveny.
(7)	Ministerstvo do 90 dnů od uplynutí lhůty pro předložení žádostí o udělení statusu centra vysoce specializované zdravotní péče rozhodnutím vyřadí ty žadatele, kteří nevyhověli podmínkám stanoveným výzvou, u ostatních žadatelů určí jejich pořadí a na základě tohoto pořadí, případně na základě podmínek podle odstavce 4 písm. d) nebo odstavce 5 písm. e), byly-li tyto podmínky stanoveny výzvou, rozhodne o udělení statusu centra vysoce specializované zdravotní péče. Ministerstvo při určení pořadí žadatelů přihlédne zejména k aktuálnímu věcnému a technickému vybavení zdravotnických zařízení, ke kvalifikačním předpokladům zdravotnických pracovníků pro poskytování vysoce specializované zdravotní péče, objemu vysoce specializované zdravotní péče, jejíž poskytování je žadatel ve zdravotnickém zařízení schopen zajistit, a též k údajům podle odstavce 5 písm. a) a b), byly-li tyto údaje předmětem výzvy. Na udělení statusu centra vysoce specializované zdravotní péče není právní nárok.
(8)	Status centra vysoce specializované zdravotní péče se uděluje vždy k datu uvedenému ve výzvě podle odst. 4 písm. d); to platí i v případě, že rozhodnutí o udělení statusu centra vysoce specializované zdravotní péče podle odstavce 7 je vydáno až po tomto datu.
(8)(9)	Rozklad proti rozhodnutí podle odstavce 7 nemá odkladný účinek.
(9)(10)	Ministerstvo zveřejňuje seznam center vysoce specializované zdravotní péče ve Věstníku Ministerstva zdravotnictví a dále na svých internetových stránkách. V seznamu uvede
a) identifikační údaje poskytovatele, jehož zdravotnickému zařízení byl udělen status centra vysoce specializované zdravotní péče,
b) místo poskytování zdravotních služeb, na kterém se nachází zdravotnické zařízení, kterému byl status centra vysoce specializované péče udělen,
c) je-li část vysoce specializované zdravotní péče zajišťována prostřednictvím smluvního poskytovatele podle odstavce 2, údaje podle písmen a) a b) vztahující se k tomuto poskytovateli,
d) vymezení oborů zdravotní péče nebo jejich částí, pro které je status centra vysoce specializované zdravotní péče udělen; pokud je status udělen za účelem vysoce náročné diagnostiky, léčby nebo sledování určité nemoci, uvede se popis této nemoci,
e) dobu, na kterou byl status centra vysoce specializované zdravotní péče udělen.
(10)(11)	Poskytovatel je povinen písemně oznámit ministerstvu změny všech údajů a podmínek, za nichž byl jím provozovanému zdravotnickému zařízení status centra vysoce specializované zdravotní péče udělen, a to nejpozději do 15 dnů ode dne jejich vzniku.

§ 112a

(1) Ministerstvo může ve výzvě podle § 112 odst. 4 stanovit indikátory poskytování vysoce specializované zdravotní péče, kterými se rozumí minimální hodnotící kritéria objemu, rozsahu a kvality poskytované vysoce specializované zdravotní péče ve zdravotnickém zařízení se statusem centra vysoce specializované zdravotní péče za kalendářní rok, a lhůtu, ve které poskytovatel poskytne ministerstvu údaje o plnění těchto indikátorů. Stanoví-li ministerstvo indikátory podle věty první, je poskytovatel, kterému byl pro jeho zdravotnické zařízení udělen status centra vysoce specializované zdravotní péče, povinen poskytnout ministerstvu údaje o plnění těchto indikátorů za každý uplynulý kalendářní rok, pro který byl jeho zdravotnickému zařízení udělen status centra vysoce specializované zdravotní péče, a to ve lhůtě stanovené ve výzvě podle § 112 odst. 4. Zjistí-li ministerstvo na základě těchto údajů, že poskytovatel stanovené indikátory neplní, je oprávněno
a) ukládat k odstranění zjištěných nedostatků nápravná opatření,
b) stanovit lhůty, v nichž je třeba nápravné opatření splnit,
c) požadovat na poskytovateli písemné zprávy o splnění nápravných opatření. 
[bookmark: _Hlk234415240](2) Ministerstvo může k ověřování plnění indikátorů poskytování vysoce specializované zdravotní péče podle odstavce 1 přizvat Kancelář zdravotního pojištění. 

* * *

§ 115

(1)	Právnická osoba nebo podnikající fyzická osoba se dopustí přestupku tím, že
a)	v rozporu s § 11 odst. 2 poskytuje zdravotní služby bez oprávnění k poskytování zdravotních služeb,
b)	jako osoba, které bylo uděleno oprávnění k poskytování zdravotních služeb před zápisem do obchodního nebo jiného zákonem určeného rejstříku s účinkem jejího vzniku, nebo jako osoba se sídlem mimo území České republiky, které bylo uděleno oprávnění k poskytování zdravotních služeb před zápisem do obchodního rejstříku, do něhož se zapisuje, nezašle příslušnému správnímu orgánu doklad prokazující podání návrhu na zápis do rejstříku nebo doklad prokazující zápis do rejstříku podle § 19 odst. 56,
c)	jako osoba uvedená v § 20 odst. 1 nesplní oznamovací povinnost podle § 20 odst. 2,
d)	jako osoba uvedená v § 27 odst. 1, která hodlá na základě oprávnění k poskytování zdravotních služeb zemřelého poskytovatele pokračovat v poskytování zdravotních služeb, v rozporu s § 58 nesplní některou z povinností ohledně zdravotnické dokumentace pacientů zemřelého poskytovatele podle § 57 odst. 3 písm. a), c) nebo d) nebo odst. 4, jejichž plnění by v případě nezájmu o pokračování v poskytování zdravotních služeb spadalo do působnosti příslušného správního orgánu, jemuž bylo úmrtí poskytovatele oznámeno, anebo neoznámí adresu místa, kam lze předkládat žádosti k zajištění postupu podle § 57 odst. 3 písm. c) nebo d),
e)	jako osoba, jejíž oprávnění k poskytování zdravotních služeb zaniklo na základě rozhodnutí příslušného správního orgánu, v rozporu s § 60 odst. 1 nebo 2 nezajistí předání zdravotnické dokumentace nebo jejího soupisu nebo nepředá zdravotnickou dokumentaci nebo její soupis příslušnému správnímu orgánu,
f)	jako osoba uvedená v § 70 odst. 4 písm. b), c) nebo d), nejde-li o krajský úřad, nebo v § 70 odst. 4 písm. e) bodech 1, 2, 3 nebo 4 nepředá údaje do Národního zdravotnického informačního systému,
g)	část těla odebranou pacientovi, tělo zemřelého nebo odebranou část z těla zemřelého uchovává nebo použije v rozporu s § 81 odst. 1 nebo 2,
h)	provede hodnocení kvality a bezpečí poskytovaných zdravotních služeb bez oprávnění podle § 98 odst. 3 na základě smlouvy s poskytovatelem podle § 104 odst. 1, nebo
i) 	padělá nebo neoprávněně změní lékařskou zprávu nebo lékařský posudek nebo zneužije zdravotnickou dokumentaci.

* * *

§ 120

Zmocňovací ustanovení

Ministerstvo vydá vyhlášku k provedení § 5 odst. 3, § 7a odst. 3, § 11 odst. 4, 6 a 7, 7 a 9, § 11c odst. 3, § 44 odst. 4, § 47 odst. 1 písm. e), § 69, § 69c odst. 2, § 70 odst. 6, § 74 odst. 1 písm. o), § 75 odst. 2, § 77 odst. 3, § 78, 92, § 98 odst. 7, § 113g odst. 2 a § 113h odst. 4.

* * *
Část šestá – změna zákona č. 218/2000 Sb., o rozpočtových pravidlech a o změně některých souvisejících zákonů (rozpočtová pravidla), ve znění pozdějších předpisů

§ 3

Pojmy

Pro účely tohoto zákona se rozumí
* * *
h) peněžními prostředky státní pokladny souhrn peněžních prostředků na
* * *
[bookmark: _Hlk231915999]14. účtech Všeobecné zdravotní pojišťovny České republiky, včetně zvláštního účtu veřejného zdravotního pojištění47, účtech resortních, oborových, podnikových a dalších zdravotních pojišťoven, svazů zdravotních pojišťoven a Kanceláře zdravotního pojištění včetně zvláštního účtu veřejného zdravotního pojištění47; to se netýká účtů vytvořených pro příjmy a výdaje ze zdaňovaných činností51,
* * *

§ 33

Správa peněžních prostředků státní pokladny

(1)	Peněžní prostředky státní pokladny jsou odděleně vedeny na účtech uvedených v § 3 písm. h) (dále jen „účty podřízené státní pokladně“).
* * *
(9)	Majitelé účtů podle § 3 písm. h) bodů 11 až 13, 15 a 18 obdrží od ministerstva namísto úroku peněžní plnění tento úrok nahrazující; v tomto případě Česká národní banka neověřuje rezervaci postupem podle § 34 odst. 5. Výši peněžního plnění nahrazujícího úrok stanoví ministerstvo oznámením na svých internetových stránkách.
(10)	Platební režim výdajů zpravodajských služeb České republiky2a) se řídí zvláštním režimem dohodnutým s ministerstvem.
[bookmark: _Hlk232333364](11)	Majitelé účtů podle § 3 písm. h) bodů 11 až 13 a 15 až 18 se mohou za účelem zvýšení efektivity řízení likvidity státní pokladny s ministerstvem dohodnout, že peněžní prostředky ponechají uloženy na účtu podřízeném státní pokladně v dohodnuté výši a na předem stanovenou dobu. Součástí této dohody je též sjednání výše peněžního plnění nahrazujícího úrok poskytovaného majitelům účtů ministerstvem podle odstavce 9. Obdobné plnění nahrazující úrok může ministerstvo sjednat s majiteli účtů podle § 3 písm. h) bodů 16 a 17.

Část sedmá – změna zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů

[Účinnost změn tohoto zákona odložena na den 1. 1. 2029.]

ČÁST PRVNÍ
PRÁVA A POVINNOSTI OSOB A VÝKON STÁTNÍ SPRÁVY V OCHRANĚ VEŘEJNÉHO ZDRAVÍ

HLAVA I
ZÁKLADNÍ USTANOVENÍ

§ 1

Tento zákon zapracovává příslušné předpisy Evropské unie1) a upravuje v návaznosti na přímo použitelné předpisy Evropské unie62)
a)    práva a povinnosti fyzických a právnických osob v oblasti ochrany a podpory veřejného zdraví,
b)    soustavu orgánů ochrany veřejného zdraví, jejich působnost a pravomoc,
c)    úkoly dalších orgánů veřejné správy v oblastech ochrany a podpory veřejného zdraví a hodnocení a snižování hluku z hlediska dlouhodobého průměrného hlukového zatížení životního prostředí.

* * *

Díl 3
Hygienické požadavky na provoz zdravotnických zařízení, mobilních zdravotnických zařízení a některých zařízení sociálních služeb

§ 15

(1)    Poskytovatel zdravotních služeb nebo poskytovatel sociálních služeb v týdenním stacionáři, domově pro osoby se zdravotním postižením, domově pro seniory nebo domově se zvláštním režimem, (dále jen „osoba poskytující péči“), jsou povinni činit hygienická a protiepidemická opatření k předcházení vzniku a šíření infekce spojené se zdravotní péčí. Infekcí spojenou se zdravotní péčí se rozumí nemoc nebo patologický stav vzniklý v souvislosti s přítomností původce infekce nebo jeho produktů ve spojitosti s pobytem nebo výkony prováděnými osobou poskytující péči ve zdravotnickém zařízení, mobilním zdravotnickém zařízení11), v týdenním stacionáři, domově pro osoby se zdravotním postižením, domově pro seniory nebo v domově se zvláštním režimem, v příslušné inkubační době.
(2)    Osoba poskytující péči je povinna stanovit opatření podle odstavce 1 v provozním řádu. Návrh provozního řádu a změnu provozního řádu schvaluje rozhodnutím příslušný orgán ochrany veřejného zdraví. U poskytovatelů zdravotních služeb příslušný orgán ochrany veřejného zdraví v rozhodnutí uvede, pro jakou formu, popřípadě druh zdravotní péče, obor zdravotní péče a místo poskytování je provozní řád vydáván, popřípadě název zdravotní služby, pro kterou je provozní řád vydáván., a v případě mobilního zdravotnického zařízení též registrační značku, pod kterou je silniční vozidlo sloužící jako mobilní zdravotnické zařízení zapsáno v registru silničních vozidel.
(3)    Poskytovatel zdravotních služeb poskytující akutní, následnou nebo dlouhodobou lůžkovou péči je povinen poskytnout součinnost orgánu ochrany veřejného zdraví, který u něj provádí prevalenční studii infekcí spojených se zdravotní péčí [§ 82 odst. 2 písm. s)].

* * *

§ 17

(1)    Osoba poskytující péči je povinna dodržet hygienické požadavky pro příjem fyzických osob do zdravotnického zařízení, mobilního zdravotnického zařízení nebo zařízení sociálních služeb uvedeného v § 15 odst. 1, jejich ošetřování, zásobování vodou, úklid a výkon a kontrolu dezinfekce, sterilizace a vyššího stupně dezinfekce upravené prováděcím právním předpisem.
(2)    Dezinfekcí je soubor opatření ke zneškodňování mikroorganismů pomocí fyzikálních, chemických nebo kombinovaných postupů, které mají přerušit cestu nákazy od zdroje ke vnímavé fyzické osobě.
(3)    Vyšším stupněm dezinfekce jsou postupy, které zaručují usmrcení bakterií, virů, mikroskopických hub a některých bakteriálních spór, nezaručují však usmrcení ostatních mikroorganismů (například vysoce rezistentních spór) a vývojových stadií zdravotně významných červů a jejich vajíček.
(4)    Sterilizací je proces, který vede k usmrcování všech mikroorganismů schopných rozmnožování včetně spór, k nezvratné inaktivaci virů a usmrcení zdravotně významných červů a jejich vajíček.
(5)    O provedené sterilizaci a jejím výsledku je osoba poskytující péči povinna vést evidenci v rozsahu upraveném prováděcím právním předpisem. Jiný způsob sterilizace může osoba poskytující péči použít jen na základě povolení příslušného orgánu ochrany veřejného zdraví. V žádosti o povolení uvede osoba poskytující péči způsob sterilizace a průkaz jeho účinnosti.

§ 18

(1)    Osoba poskytující péči a osoba provozující prádelnu jsou povinny zdravotnické prádlo17a) ze zdravotnického zařízení, mobilního zdravotnického zařízení nebo zařízení sociálních služeb uvedeného v § 15 odst. 1 ukládat podle povahy znečištění, převážet, prát ho a zacházet s ním způsobem upraveným prováděcím právním předpisem. Osoba provozující prádelnu, ve které se pere zdravotnické prádlo17a) ze zdravotnického zařízení, mobilního zdravotnického zařízení nebo zařízení sociálních služeb uvedeného v § 15 odst. 1, je povinna tuto prádelnu vybavit způsobem upraveným prováděcím právním předpisem.
(2)    Osoba poskytující péči je povinna ve zdravotnickém zařízení, mobilním zdravotnickém zařízení a v zařízení sociálních služeb uvedeném v § 15 odst. 1 používat vodu, která má jakost vody pitné, pokud druh poskytované péče nevyžaduje nebo neumožňuje užití vody jiné jakosti. K užití vody jiné jakosti, nejde-li o teplou vodu podle § 3 odst. 3, je třeba povolení příslušného orgánu ochrany veřejného zdraví. V žádosti osoba poskytující péči uvede mikrobiologické, biologické, fyzikální, organoleptické a chemické ukazatele vody, jejich hodnoty a způsob zabezpečení dodržování hodnot těchto ukazatelů s ohledem na způsob užití vody.
(3)    Pro provoz bazénu nebo sauny jako součásti léčebně rehabilitační péče nebo lázeňské léčebně rehabilitační péče poskytované osobou poskytující péči se použijí § 6a, § 6b odst. 2 a § 6c odst. 1 písm. a) až d), pokud upravují hygienické požadavky na umělá koupaliště nebo sauny, obdobně. To neplatí, pokud osoba uvedená ve větě první přivádí do bazénu vodu z přírodního léčivého zdroje. Při použití vody z přírodního léčivého zdroje musí osoba uvedená ve větě první zajistit dodržení hygienických limitů mikrobiologických, fyzikálních a chemických ukazatelů jakosti stanovené prováděcím právním předpisem; pro kontrolu jakosti této vody se použijí § 6c odst. 1 písm. a) až d) obdobně.

* * *

§ 84

Státní zdravotní dozor

(1)    Orgány ochrany veřejného zdraví v rozsahu své působnosti
a)    při výkonu státního zdravotního dozoru dozírají na to, zda osoby plní povinnosti stanovené k ochraně veřejného zdraví přímo použitelnými předpisy Evropské unie, tímto zákonem, zvláštními právními předpisy a rozhodnutím, opatřením obecné povahy nebo jiným závazným opatřením orgánu ochrany veřejného zdraví vydaným na základě těchto právních předpisů,
b)    mohou pozastavit výkon činnosti, pokud při ní byly porušeny povinnosti v ochraně veřejného zdraví, a to do doby odstranění závady,
c)    mohou po dobu potřebnou k provedení státního zdravotního dozoru zakázat uvádění nebo dodávání na trh, do oběhu, distribuci, prodej, nabízení nebo vystavování výrobku, pokud existuje odůvodněná informace, že tento výrobek je nebezpečný26a); mohou nařídit stažení z trhu, stažení z oběhu nebo vyřazení z distribuce a prodeje výrobků, které nesplňují požadavky stanovené tímto zákonem, zvláštním právním předpisem nebo přímo použitelnými předpisy Evropské unie a na jejich základě vydaným rozhodnutím nebo opatřením orgánu ochrany veřejného zdraví, nebo zakázat jejich dodávání nebo uvádění do oběhu4c) nebo na trh,
d)    mohou prověřovat znalosti podle § 19 odst. 3 a rozhodnout o tom, že fyzická osoba vykonávající činnosti epidemiologicky závažné nemá znalosti nutné k ochraně veřejného zdraví,
e)    mohou zakázat nebo omezit používání nejakostní pitné vody, užitkové vody, teplé vody nebo vody jiné jakosti (§ 18 odst. 2, § 21 odst. 2 a § 41a), a to do doby odstranění závady, jakož i stanovit účel, pro který lze takovou vodu používat nebo nařídit větší četnost kontroly pitné vody, užitkové vody nebo vody jiné jakosti podle § 21 odst. 2; mohou určit nápravná opatření v případě nedodržení jakosti pitné vody, užitkové vody, teplé vody nebo vody jiné jakosti, upravené tímto zákonem, nebo změnit přijatá nápravná opatření, a to do doby odstranění závady; ke sledování jakosti vody, která nemá jakost pitné vody, užitkové vody a nelze již povolit další prodloužení mírnějšího hygienického limitu, mohou osobě uvedené v § 3 odst. 2, která dodává takovou vodu, uložit četnost a rozsah kontrol u odborně způsobilé osoby uvedené v § 4 odst. 1 a v případě ohrožení veřejného zdraví z takové vody zakázat nebo omezit její užívání a rozhodnout o ukončení těchto opatření,
f)    mohou nařídit větší četnost kontroly vody v bazénu provozovaném podle § 18 odst. 3, sauně, ve stavbě ke koupání nebo v umělém koupališti, jestliže jakost vody nedává záruku dodržení požadavků stanovených nebo povolených podle § 6f odst. 2, a dobu provádění takových kontrol,
g)    mohou zakázat používání vody ve stavbě ke koupání, v bazénu provozovaném podle § 18 odst. 3, v umělém koupališti nebo sauně, a to i jen pro některé skupiny obyvatel, nebo zakázat používání zdroje vody pro umělé koupaliště nebo saunu, pokud je voda ke koupání, sprchování nebo ochlazování znečištěna, a to do doby odstranění závady,
h)    mohou zakázat provoz pískoviště venkovní hrací plochy určené pro hry dětí, nejsou-li dodrženy stanovené hygienické limity nebo provozní řád (§ 13 odst. 2), a to do doby odstranění závady,
i)    mohou nařídit osobě provozující přírodní nebo umělé koupaliště nebo saunu, jakož i osobě uvedené v § 6d, přijetí opatření k ochraně veřejného zdraví před zdravotním rizikem plynoucím ze znečištění vody ke koupání, ochlazování nebo sprchování nebo změnit opatření přijaté k tomuto účelu osobou provozující přírodní nebo umělé koupaliště nebo saunu nebo osobou uvedenou v § 6d,
j)    mohou nařídit úpravu provozního řádu podle § 3c odst. 1, § 3d odst. 3 a 4, § 6c odst. 1 písm. f), § 7 odst. 2, § 13 odst. 2, § 15 odst. 2, § 21 odst. 3 a § 21a nebo posouzení a řízení rizik systému zásobování vodou podle § 3c odst. 1 písm. f) a posouzení a řízení rizik vnitřního vodovodu a přípojky podle § 3d odst. 5, pokud podmínky v nich uvedené nevedou k ochraně veřejného zdraví, a uložit odstranění zjištěných závad v dodržování provozního řádu,
k)    mohou stanovit podmínky konání školy v přírodě, zotavovací akce nebo jiné podobné akce pro děti (§ 12) a v případě ohrožení veřejného zdraví školu v přírodě, zotavovací akci nebo jinou podobnou akci pro děti zakázat,
l)    mohou odejmout povolení vydané podle § 4 odst. 8, § 5 odst. 6 až 10, § 6e, § 6f odst. 2, § 14, § 17 odst. 5, § 18 odst. 2, § 21 odst. 2, § 31 odst. 1 a § 41a odst. 2, nesplňuje-li osoba podmínky, za kterých bylo povolení vydáno, nebo je-li ohroženo veřejné zdraví; odejmutí povolení vydaného Ministerstvem zdravotnictví musí být předem projednáno s tímto správním úřadem,
m)    mohou pozastavit provoz nebo používání zdroje hluku, vibrací nebo zdroje neionizujícího záření, je-li to nezbytné k ochraně veřejného zdraví, a to do doby odstranění závady,
n)    mohou po dobu potřebnou k provedení státního zdravotního dozoru zakázat používání látky, suroviny, polotovaru nebo potraviny určené k výrobě nebo přípravě pokrmu podezřelých z toho, že nevyhovují požadavkům na zdravotní nezávadnost a čistotu stanoveným zvláštními právními předpisy23), přímo použitelnými předpisy Evropské unie nebo rozhodnutím orgánu ochrany veřejného zdraví; mohou rozhodnutím zakázat používání látky, suroviny, polotovaru nebo potraviny určených k výrobě nebo přípravě pokrmu, pokud nevyhovují požadavkům na zdravotní nezávadnost, jakost, čistotu a značení, stanoveným zvláštními právními předpisy23), přímo použitelnými předpisy Evropské unie nebo rozhodnutím orgánu ochrany veřejného zdraví, nebo nejsou za stanovených podmínek skladovány, jakož i nařídit provedení sanitace nebo změnu technologického postupu výroby nebo přípravy pokrmu,
o)   mohou stanovit odchylný způsob zacházení s prádlem ze zdravotnického zařízení, mobilního zdravotnického zařízení nebo zařízení sociálních služeb uvedeného v § 15 odst. 1, je-li to nezbytné pro zamezení vzniku a šíření infekčních onemocnění,
p)    mohou uložit určení a měření faktorů životních a pracovních podmínek ke zjištění, zda není ohroženo veřejné zdraví nebo určení příčiny poškození zdraví anebo k objektivizaci skutečné míry zátěže, která má nebo může mít vliv na zdraví zaměstnance nebo fyzické osoby provádějící činnost nebo poskytující služby mimo pracovněprávní vztahy84),
q)    mohou uložit zajištění zpracování hodnocení zdravotních rizik osobě, jejíž činnost je nebo může být zdrojem takového rizika,
r)    mohou nařídit okamžité uzavření provozovny od okamžiku zjištění porušení povinnosti, které může mít za následek ohrožení života nebo zdraví,
s)    mohou nařídit k ochraně zdraví zaměstnance nebo fyzické osoby provádějící činnost nebo poskytující služby mimo pracovněprávní vztahy84) provedení opatření k omezení rizik plynoucích z fyzikálních, mikroklimatických, chemických nebo biologických faktorů pracovních podmínek, fyzické nebo duševní zátěže a ze souvisejících pracovních podmínek; mohou nařídit změnu opatření přijatých zaměstnavatelem nebo fyzickou osobou provádějící činnost nebo poskytující služby mimo pracovněprávní vztahy84) podle zvláštního právního předpisu k ochraně zdraví při práci,
t)    mohou k ochraně zdraví zaměstnavateli stanovit přísnější nejvyšší přípustné hodnoty rizikových faktorů pracovních podmínek, než stanoví zvláštní právní předpisy, vyskytuje-li se na pracovišti současně více rizikových faktorů, při vysokém fyzickém zatížení zaměstnanců vystavených na pracovišti působení rizikových faktorů, při překračování limitních hodnot biologických expozičních testů, nebo pokud to je třeba s ohledem na ochranu zdraví mladistvých zaměstnanců, studentů, spolupracujících mladistvých rodinných příslušníků nebo žáků a studentů při praktickém vyučování nebo praktické přípravě, které jsou součástí jejich přípravy na budoucí povolání,
u)    při zjištění, že pokrmy, suroviny, polotovary nebo potraviny k jejich výrobě či přípravě jsou jiné než bezpečné nebo při zjištění, že potraviny uváděné na trh48) jsou jiné než bezpečné, mohou nařídit jejich znehodnocení či likvidaci, a to na náklad kontrolované osoby, která je povinna způsob a provedení znehodnocení nebo likvidace orgánu ochrany veřejného zdraví prokázat,
v)    mohou nařídit z protiepidemických důvodů nebo ke zjištění zdravotního stavu fyzických osob vykonávajících činnosti epidemiologicky závažné lékařské prohlídky a potřebná laboratorní a jiná vyšetření nutná k předcházení vzniku a šíření infekčních onemocnění,
w)    k předcházení ohrožení zdraví v souvislosti s vykonávanou prací mohou zaměstnavateli nebo fyzické osobě provádějící činnost nebo poskytující služby mimo pracovněprávní vztahy84) nařídit mimořádné lékařské preventivní prohlídky a jejich náplň a upravit rozsah a termíny sledování rizikových faktorů; mimořádné lékařské preventivní prohlídky pracovníků se zdroji ionizujícího záření kategorie A stanoví příslušný orgán ochrany veřejného zdraví za podmínek upravených zvláštním právním předpisem33a),
x)    mohou nařídit fyzické osobě, která vylučuje choroboplodné zárodky, ale není nosičem podle § 53 odst. 1, opatření v rozsahu podle § 53 odst. 1 písm. a) a c), s výjimkou léčení.

* * *

§ 92j

Přestupky na úseku provozu zdravotnických zařízení, mobilních zdravotnických zařízení a zařízení sociálních služeb

(1)    Osoba poskytující péči se dopustí přestupku tím, že
a)    při výskytu infekce spojené se zdravotní péčí nebo podezření na její výskyt nesplní povinnost podle § 16 odst. 1,
b)    nesplní ohlašovací povinnost podle § 16 odst. 2 nebo § 62 odst. 1 nebo 2,
c)    nedodrží hygienický požadavek pro příjem nebo ošetřování fyzické osoby, zásobování vodou, úklid, výkon nebo kontrolu dezinfekce, sterilizace nebo vyššího stupně dezinfekce nebo použije jiný způsob sterilizace bez povolení podle § 17 odst. 5,
d)    v rozporu s § 17 odst. 5 nevede evidenci o sterilizaci,
e)    nesplní povinnost podle § 62 odst. 3, nebo
f)    nesplní povinnost podle § 75a odst. 4.
(2)    Osoba poskytující péči nebo právnická nebo podnikající fyzická osoba provozující prádelnu, ve které se pere zdravotnické prádlo, se dopustí přestupku tím, že nedodrží hygienický požadavek podle § 18 odst. 1 nebo postupuje v rozporu s rozhodnutím podle § 84 odst. 1 písm. o).
(3)    Za přestupek lze uložit pokutu do
a)    1 000 000 Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 1 písm. a), b) nebo c),
b)    500 000 Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 1 písm. f) nebo odstavce 2,
c)    100 000 Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 1 písm. d),
d)    50 000 Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 1 písm. e).

* * *

Část osmá – přechodná ustanovení

Přechodná ustanovení ke změně zákona č. 48/1997 Sb.

1.	Ke dni vzniku Kanceláře zdravotního pojištění podle § 14g zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona, se Kancelář zdravotního pojištění z. s., identifikační číslo osoby 70938393, zrušuje bez likvidace. Jejím právním nástupcem je Kancelář zdravotního pojištění podle § 14g zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona. Na Kancelář zdravotního pojištění podle § 14g zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona přechází dnem jejího vzniku veškeré jmění, práva a povinnosti Kanceláře zdravotního pojištění z. s., včetně práv a povinností z pracovněprávních vztahů.
2.	Zdravotní pojišťovny jmenují členy správní rady Kanceláře zdravotního pojištění a subjekty oprávněné podle § 14l zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona, jmenují členy dozorčí rady nejpozději do 90 dnů ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona.
3.	Do doby jmenování ředitele Kanceláře zdravotního pojištění podle § 14g zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona, vykonává působnost ředitele ředitel dosavadní Kanceláře zdravotního pojištění z. s., nejdéle však po dobu 180 dnů ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona.
4.	Kancelář zdravotního pojištění do 12 měsíců ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona převede na své bankovní účty podřízené státní pokladně a vedené u České národní banky podle zákona upravujícího rozpočtová pravidla všechny své peněžní prostředky.
5.	Podmínka předchozího nestanovení dočasné úhrady nebo nepodání žádosti o stanovení dočasné úhrady podle § 39d pro stejnou indikaci vyjádřená v § 39dc odst. 1 věta první se nepoužije v případě, kdy žádost o stanovení dočasné úhrady podle § 39d pro stejnou indikaci byla podána v období od 1. července 2025 do dne nabytí účinnosti tohoto zákona, v takovém případě může Ústav rozhodnout o výši a podmínkách úhrady dalšího přípravku pro léčbu vzácného onemocnění v řízení podle § 39dc. Nebylo-li v řízení dle § 39d pro stejnou indikaci do nabytí účinnosti tohoto zákona dosud vydáno rozhodnutí Ústavu, na základě žádosti žadatele Ústav povede dále toto řízení podle § 39dc.

Přechodná ustanovení ke změně zákona č. 592/1992 Sb.

1.	Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky jako správce registru všech pojištěnců veřejného zdravotního pojištění podle zákona č. 592/1992 Sb., ve znění účinném přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona, poskytuje Kanceláři zdravotního pojištění součinnost pro zajištění plynulého přechodu správy tohoto registru a předá údaje vedené v tomto registru a další potřebné údaje k jeho vedení a správě Kanceláři zdravotního pojištění, a to neprodleně ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona, nejpozději však do 1. ledna 2029.
2.	Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky ke dni nabytí účinnosti tohoto zákona převede zůstatek zvláštního účtu veřejného zdravotního pojištění vedeného podle zákona č. 592/1992 Sb., ve znění účinném přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona, na zvláštní účet veřejného zdravotního pojištění vedený podle zákona č. 592/1992 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona.

Přechodné ustanovení ke změně zákona č. 551/1991 Sb.

Výkon funkce členů orgánů Všeobecné zdravotní pojišťovny České republiky zvolených nebo jmenovaných podle zákona č. 551/1991 Sb. ve znění účinném přede dnem přede dnem účinnosti tohoto zákona končí nejpozději dnem 30. června 2028.

Přechodné ustanovení ke změně zákona č. 280/1992 Sb.

Výkon funkce členů orgánů zaměstnanecké pojišťovny zvolených nebo jmenovaných podle zákona č. 280/1992 Sb. ve znění účinném přede dnem účinnosti tohoto zákona končí nejpozději dnem 30. června 2028.

Část devátá – účinnost 

Tento zákon nabývá účinnosti dnem 1. ledna 2028, s výjimkou změn:
1. ustanovení § 14h odst. 1 písm. l) zákona č. 48/1997 Sb. a § 27 odst. 1 zákona č. 592/1992 Sb., která nabývají účinnosti dnem 1. ledna 2029,
2. ustanovení § 18 odst. 1 písm. c) až g) zákona č. 551/1991 Sb. a § 10 odst. 11 písm. c) až f) zákona č. 280/1992 Sb., která nabývají účinnosti dnem 1. července 2028,
3. [bookmark: _Hlk231215106]dotčených ustanovení zákona č. 372/2011 Sb., která nabývají účinnosti dnem 1. ledna 2029; s výjimkou změn ustanovení § 45 odst. 3 písm. b), § 65 odst. 2 písm. e), § 71 odst. 11, § 71 odst. 12 písm. a), § 112 a § 112a zákona č. 372/2011 Sb., která nabývají účinnosti dnem 1. ledna 2028,
4. dotčených ustanovení zákona č. 258/2000 Sb., která nabývají účinnosti dnem 1. ledna 2029.
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