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ZAKON
ze dne 3. bfezna 2011

o prechodném sniZeni cen a dhrad 1ééiv

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI

ZMENA CEN A UHRAD
VYBRANYCH SKUPIN LECIV

§ 1

Dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona se zékladni
uhrada referenéni skupiny stanovend v poslednim
spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podmi-
nek thrady kterémukoliv 1é¢ivému pfipravku nebo po-
traviné pro zvlastni lékarské tcely v referendni skupiné
podle zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zékont, ve znéni G¢inném pied 1. 1. 2010, nebo stano-
vend vyhldskou ¢&. 63/2007 Sb., o dhradich 1é¢iv a po-
travin pro zvldstni lékarské ulely, pokud pred 1. 1.
2010 nebyla stanovena rozhodnutim Stitnitho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv, snizuje o 7 %, a to do provedeni
prvni revize tGhrad referenini skupiny podle zikona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond,
ve znéni U¢inném od 1. 1. 2008 (dile jen ,prvni re-
vize“), nejdéle v§ak po dobu 1 roku ode dne nabyt
Ucinnosti tohoto zdkona.

§2

(1) Dnem nabyti tdlinnosti tohoto zikona se
platné maximilni ceny a vySe dhrady vsech léivych
ptipravku a potravin pro zvldstni 1ékarské ucely snizuji
07 %, a to do provedeni prvni revize, nejdéle vsak po
dobu 1 roku ode dne nabyti Géinnosti tohoto zikona.
To neplati pro thrady léCivych pfipravka a potravin
pro zvlastni lékafské dlely, kterym byla stanovena vyse
a podminky thrady podle § 39b az 39h zdkona &. 48/
/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni
uéinném od 1. 1. 2008, nebo u nichz byla provedena
zména vySe a podminek dhrady podle § 391 odst. 2
nebo § 391 zikona ¢&. 48/1997 Sb., o vetejném zdravot-

nim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvise-
jicich zdkond, ve znéni Ginném od 1. 1. 2008.

(2) Zidost o zvyseni maximdlni ceny podle zi-
kona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zikond,
ve znéni Uéinném ode dne d¢innosti tohoto zikona,
nelze podat v obdobi ode dne nabyti G¢innosti tohoto
zdkona do provedeni prvni revize, nejdéle vsak po
dobu 1 roku ode dne nabyti G¢innosti tohoto zikona.

§3

Dnem nabyti G¢innosti tohoto zikona se ohliSené
nejvyssi ceny 1é¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni
lékarské ucely hrazenych z vefejného zdravotniho po-
jisténi podle zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdra-
votnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych sou-
visejicich zékont, ve znéni uéinném pred nabytim Géin-
nosti tohoto zdkona, které nepodléhaji cenové regulaci
ceny vyrobce, snizuji o 7 %, a to do provedeni prvni
revize, nejdéle vSak po dobu 1 roku ode dne nabyti
Ucinnosti tohoto zdkona, pficemz drzitelé rozhodnuti
o registraci u registrovanych 1é¢ivych pfipravka a tu-
zemS$ti vyrobci nebo dovozci neregistrovanych 1é¢ivych
pripravki nebo potravin pro zvlastni lékarské ucely
mohou tyto 1é¢ivé piipravky nebo potraviny pro
zvlastni 1ékar'ské ulely v tomto obdobi obchodovat nej-
vySe za tyto snizené ceny.

§ 4

Ke dni nabyti d¢innosti tohoto zikona Stdtni tstav
pro kontrolu 1é¢iv zvefejni ceny a vySe thrady upra-
vené podle § 2 a 3 v Seznamu 1é¢ivych piipravki a po-
travin pro zvlaStni lékarské ucely hrazenych ze zdra-
votniho pojisténi.

§5

(1) Ve vyjimeénych pfipadech mohou drZitelé
rozhodnuti o registraci u registrovanych léivych pri-
pravkl anebo tuzemsti vyrobei nebo dovozci neregis-
trovanych 1é¢ivych pfipravkd nebo potravin pro
zvlastni 1ékatské ulely pozddat Stitni dstav pro kon-
trolu 1é¢iv o vyjimku ze sniZeni cen podle § 2 a 3.
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(2) V fizenich o zidosti o vyjimku ze sniZeni cen
Stétni dstav pro kontrolu 1é¢iv postupuje podle zikona
¢. 500/2004 Sb., spravni fid, ve znéni Gifinném ode dne
nabyti G¢innosti tohoto zdkona, s tim, Ze vyjimku po-
voli pouze, pokud:

a) cena léCivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni 1ékarské dclely snizend podle § 2 a 3 je
nejniz3i z cen takového lé¢ivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni lékafské tlely zjisténych
v Clenskych stitech Evropské unie podle § 39¢ za-
kona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojis-
téni a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni u¢inném ode dne nabyti Gdin-
nosti tohoto zakona,

b) 1éCivy pfipravek nebo potravina pro zvlasini
lékatské tclely je nezbytnd k zajisténi dostup-
nosti uéinné a bezpetné zdravotni péce hrazené
z vefejného zdravotniho pojisténi podle zikona

¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich za-
konti, ve znéni G¢inném ode dne nabyti déinnosti
tohoto zikona, a

c) nelze spravedlivé pozadovat, aby byl 1é¢ivy pfipra-
vek nebo potravina pro zvldstni lékafské tucely do-
ddvina na Cesky trh za sniZenou cenu.

(3) Udélené vyjimky Statn{ dstav pro kontrolu 1é-
Civ zvefejni neprodlené v Seznamu 1éCivych pripravka
a potravin pro zvlastni lékarské acely hrazenych z ve-
fejného zdravotniho pojisténi.

§6

Pro ulely tohoto zikona se pod pojmem refe-
renéni skupina vzdy rozumi 1 lé¢ivy pfipravek nebo
potravina pro zvlastni lékarské ucely, ¢i skupina 1é¢i-
vych pfipravklti nebo potravin pro zvldstni lékaiské
Ucely, v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou
nebo blizkou déinnosti, bezpe¢nosti a obdobnym Kkli-
nickym vyuzitim, které nelze zaradit do nékteré refe-
renéni skupiny podle vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb., o se-
znamu referen¢nich skupin, ve znéni G¢inném ode dne
nabyti G¢innosti tohoto zdkona.

CAST DRUHA
UCINNOST

§7

Tento zdkon nabyvd Géinnosti prvnim dnem ka-
lenddfniho mésice nésledujictho po dni jeho vyhldseni.

Némcova v. r.

Klaus v. r.

Necas v. r.





