VII.

Teze návrhu vyhlášky, kterou se mění vyhláška č. 376/2011 Sb., kterou se provádějí některá ustanovení zákona o veřejném zdravotním pojištění
Návrh

VYHLÁŠKA

ze dne ………………2020,
kterou se mění vyhláška č. 376/2011 Sb., kterou se provádějí některá ustanovení zákona o veřejném zdravotním pojištění

Ministerstvo zdravotnictví stanoví podle § 39a odst. 3, § 39b odst. 14, § 39c odst. 11, § 39d odst. 6 a 7 a § 39f odst. 7 a 13 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění zákona č. 261/2007 Sb., zákona č. 298/2011 Sb. a zákona č. …/2020 Sb., (dále jen „zákon“):
Čl. I

Doplňuje se příloha k vyhlášce č. 376/2011 Sb., kterou se provádějí některá ustanovení zákona o veřejném zdravotním pojištění, která zní:
„Příloha k vyhlášce č. 376/2011 Sb.

Stanovení výše náhrad výdajů za odborné úkony podle § 39f odst. 13 zákona

	Kód
	Kategorie odborných úkonů podle § 39f odst. 13 zákona o veřejném zdravotním pojištění
	Podkategorie nebo upřesnění
	Výše náhrady výdajů

	001
	Žádost o stanovení výše a podmínek úhrady léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely 
	Nová léčivá látka/nová kombinace léčivých látek;

Podmínky úhrady vedoucí ke zvýšení počtu pacientů nebo nákladů (nová indikace, preskripční omezení);
Jedna další zvýšená úhrada oproti stávajícímu stavu nebo oproti ostatním léčivým přípravkům nebo potravinám pro zvláštní lékařské účely v referenční skupině/ATC;

První dočasná a trvalá úhrada VILP.

Postup dle § 39b odst. 13.
	140 400,-

	002
	Žádost o stanovení výše a podmínek úhrady léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely – ostatní 
	Např.:

Generické léčivé přípravky; nová léková forma, nová síla, nová velikost balení v referenční skupině/ATC.
Postup dle § 39g odst. 9;

Postup dle § 39c odst. 8;

Postup dle § 39b odst. 12.
	9 900,-

	003
	Žádost o změnu výše a podmínek úhrady léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely ​
	Podmínky úhrady vedoucí ke zvýšení počtu pacientů nebo nákladů (nová indikace, preskripční omezení, zvýšení úhrady);

Jedna další zvýšená úhrada oproti stávajícímu stavu nebo oproti ostatním léčivým přípravkům nebo potravinám pro zvláštní lékařské účely v referenční skupině/ATC.
	108 900,-

	004
	Žádost o změnu výše a podmínek úhrady léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely – ostatní 
	Snížení úhrady, formulační změny podmínek úhrady;

Postup dle § 39c odst. 8;

Změna podmínek úhrady, která nevede ke zvýšení počtu léčených pacientů oproti stávajícímu stavu nebo oproti ostatním léčivým přípravkům nebo potravinám pro zvláštní lékařské účely v referenční skupině/ATC.
	9 900,-

	005
	Žádost o stanovení maximální ceny léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely 
	
	9 900,-

	006
	Žádost o změnu maximální ceny léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely
	
	9 900,-

	007
	Žádost o stanovení maximální ceny a výše a podmínek úhrady léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely 
	Nová léčivá látka/nová kombinace léčivých látek;

Podmínky úhrady vedoucí ke zvýšení počtu pacientů nebo nákladů (nová indikace, preskripční omezení);

Jedna další zvýšená úhrada oproti stávajícímu stavu nebo oproti ostatním léčivým přípravkům nebo potravinám pro zvláštní lékařské účely v referenční skupině/ATC.
První dočasná a trvalá úhrada VILP.

Postup dle § 39b odst. 13.
	150 300,-

	008
	Žádost o změnu maximální ceny a výše a podmínek úhrady léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely 
	Podmínky úhrady vedoucí ke zvýšení počtu pacientů nebo nákladů (nová indikace, preskripční omezení, zvýšení úhrady);

Jedna další zvýšená úhrada oproti stávajícímu stavu nebo oproti ostatním léčivým přípravkům nebo potravinám pro zvláštní lékařské účely v referenční skupině/ATC.
	118 800,-

	009
	Žádost o stanovení maximální ceny a výše a podmínek úhrady léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely – ostatní 
	Generické léčivé přípravky; nová léková forma, nová síla, nová velikost balení v referenční skupině/ATC;
Postup dle § 39g odst. 9;

Postup dle § 39c odst. 8;

Postup dle § 39b odst. 12;

Snížení úhrady, formulační změny podmínek úhrady.
	19 800,-

	010
	Žádost o změnu maximální ceny a výše a podmínek úhrady léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely – ostatní
	Změna podmínek úhrady, která nevede ke zvýšení počtu léčených pacientů oproti stávajícímu stavu nebo oproti ostatním léčivým přípravkům nebo potravinám pro zvláštní lékařské účely v referenční skupině/ATC.
	19 800,-

	011
	Poskytnutí hodinové ústní konzultace nebo vydání písemného odborného stanoviska na žádost rozsahem odpovídající hodinové ústní konzultaci  
	
	5 400,-“.


Čl. II

Účinnost


Tato vyhláška nabývá účinnosti 1. ledna 2021.

Ministr zdravotnictví:
