MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 15289/2025-1/MIN/KAN

MZDRX01WEFD9
OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Cenovy vymér
Ministerstva zdravotnictvi
¢. 1/2025/0LZP

ze dne 20. éervna 2025

o stanoveni obchodni prirazky za distribuci a vydej Ié€ivych pripravki hrazenych
podle § 32c zakona €. 48/1997 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 18d odst. 1 zakona
€. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zdkon o cenach®),
ve spojeni s § 32c odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a
o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen
,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢&. 500/2004
Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu,

vydava:
podle § 32c¢ odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve spojeni s § 3 odst. 3 zakona
0 cenach nasledujici cenovy vymeér:
Clanek I
Podminky cenové regulace

Lécivé pripravky hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi na zakladé opatfeni obecné
povahy vydaného Ministerstvem zdravotnictvi’ uvedené v &l. Il podiéhaiji regulaci obchodni

1§ 32c zékona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zékont, ve znéni pozd¢jsich predpist.
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pfirazky stanovenim hodnoty obchodni pfirazky za vykon distribuce? a hodnoty obchodni
prirdzky za vykon vydeje osobou opravnénou je vydavat® podle ¢l. Ill tohoto cenového
vyméru. VySe obchodnich pfirazek podle ¢&l. Il tohoto cenového vyméru podléha regulaci
podle § 5 odst. 1 pism. b) a § 5 odst. 3 zakona o cenach.

Clanek Il
Vymezeni lé€ivych pripravku

Cenove regulaci obchodni pfirazky podle tohoto cenového predpisu podléha

a)

(1)

léCivy pFipravek ETHAMBUTOL HYDROCHLORIDE 100 MG, DISPERSIBLE TABLETS,
baleni 100 tablet s obsahem IéCivé latky ethambutol-hydrochlorid 100 mg v jedné
dispergovatelné tableté, vyrobce Macleods Pharmaceuticals Ltd, 304 Atlanta Arcade,
Marol Church Road, Andheri (East), Mumbai, India,

lécivy pfipravek ISONIAZID 100 MG, DISPERSIBLE TABLETS, baleni 100 tablet
s obsahem [éCivé latky isoniazid 100 mg v jedné dispergovatelné tableté, vyrobce
Macleods Pharmaceuticals Ltd, 304 Atlanta Arcade, Marol Church Road, Andheri (East),
Mumbai, India,

lécivy pripravek RIFAMPICIN 75 MG + ISONIAZID 50 MG, DISPERSIBLE TABLETS,
baleni 84 tablet s obsahem IéCivé latky rifampicin 75 mg a isoniazid 50 mg v jedné
dispergovatelné tableté, vyrobce Macleods Pharmaceuticals Ltd, 304 Atlanta Arcade,
Marol Church Road, Andheri (East), Mumbai, India,

léCivy pFipravek RIFAMPICIN 75 MG + ISONIAZID 50 MG + PYRAZINAMIDE 150 MG,
DISPERSIBLE TABLETS, baleni 84 tablet s obsahem IéCivé latky rifampicin 75 mg,
isoniazid 50 mg a pyrazinamid 150 mg v jedné dispergovatelné tableté, vyrobce
Macleods Pharmaceuticals Ltd, 304 Atlanta Arcade, Marol Church Road, Andheri (East),
Mumbai, India.

Clanek lll
Regulace obchodni prirazky

Obchodni pfirazka je pro lécivé pripravky uvedené v €l. Il tohoto cenového vyméru
regulovana vysi nominalni hodnoty podle § 5 odst. 1 pism. b) zakona o cenach, ktera
Gini

a) 150 K¢ u osob provadéjicich distribuci IéCivého pfipravku uvedeného v &l. Il pism. a),

b) 100 K& u osob provadgjicich distribuci IéCivého pfipravku uvedeného v &l. Il pism. b),

c) 90 K& u osob provadéjicich distribuci IéCivého pripravku uvedeného v ¢&l. Il pism. c)
ad),

2§ 5 odst. 5 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni (zékon o 1é¢ivech),
ve znéni pozdéjsich predpisti.
3§ 82 odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 378/2007 Sb.
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d) 250 K¢ u osoby provadéjici vydej léCivého pfipravku uvedeného v ¢l. Il pism. a),
e) 150 K¢ u osoby provadéjici vydej 1éCivého pfipravku uvedeného v €El. Il pism. b),
f) 140 K& u osoby provadgjici vydej I&éCivého pfipravku uvedeného v €l. Il pism. c) a d).

(2) V souladu s § 5 odst. 3 zakona o cenach v pfipadé, Ze se vykonu distribuce u€astni vice
osob, nesmi soucet jimi uplatnénych nominalnich vysi obchodnich pfirazek prekrocit
nominalni vysi obchodni pfirazky uvedenou pro distribuci jednotlivych léCivych pFipravku
v odstavci 1 pism. a) az c). Za timto uCelem je osoba distribuujici 1éCivy pfipravek
povinna informovat svého odbératele o vlastni uplatnéné obchodni pfirazce a o ji
oznamenych obchodnich pfirazkach jinych osob vykonavajicich distribuci.

Clanek IV
Uéinnost

Tento vymér nabyva ucinnosti dnem 1. ¢ervence 2025.

Odavodnéni:
Pusobnost k cenové regulaci a zhodnoceni opravnénosti regulace

Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi Ministerstvu zdravotnictvi po pfedchozim souhlasu
vliady Ceské republiky umozriuje vydat mimofadné opatieni formou opatieni obecné povahy,
kterym stanovi Uhradu léCivému pfipravku z vefejného zdravotniho pojisténi vyznamného
z hlediska ochrany vefejného zdravi za ufelem zajiSténi dostupnosti hrazenych sluzeb
pro pojisténce, nelze-li postupovat podle ¢asti Sesté tohoto zakona.

Tento cenovy vymeér je vydavan na zakladé § 32c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, podle kterého Ministerstvo zdravotnictvi jako cenovy organ pro ucely mimorfadného
opatfeni stanovi v cenovém vyméru obchodni pfirazku za distribuci a vydej lécivého
pfipravku vyznamného z hlediska ochrany vefejného zdravi.

Podle § 3 odst. 3 zdkona o cenach plati, Zze pfisluSny cenovy organ stanovi cenovym
vymérem ve formé opatfeni obecné povahy zbozi podléhajici regulaci cen, uplatnény zplsob
a podminky regulace cen, ufedné stanovené ceny, pravidla a postupy pro stanoveni téchto
cen a jejich zmén.

Popis trhu a regulované zbozi

V Ceské republice zistava tuberkuléza vzacnym onemocnénim s incidenci 3,6:100 000
v roce 2022. Mezi roky 2010-2020 byl trend klesajici. Ani zména ockovaci strategie v roce
2010 tento trend nezménila. Od roku 2021 je pozorovan mirny narlst pocétu détskych
pacientl s tuberkul6zou. V roce 2023 onemocnélo tuberkul6zou 26 pacientu ve véku 0-9 let.
Nejvétsi riziko rozvinuti tuberkulézni nemoci maji kojenci, u kterych se udava riziko
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onemocnéni po kontaktu s nakaZzenou osobou az 40 %. Déti ve véku od jednoho roku do péti
let maji riziko kolem 15 %. Déti mladSiho Skolniho véku jsou z hlediska tuberkulozy v tzv.
pfiznivém véku a pfechod nakazy do manifestni formy tuberkulézy je u nich nejméné
pravdépodobny. V tuzemskych podminkach, kdy je plicni tuberkuléza u déti v naprosté
vetSingé pripadd zjisténa v ramci aktivni depistaze po kontaktu s nakazenou osobou,
onemocnéni probiha s minimalni symptomatologii nebo zcela asymptomaticky.

Na trhu v Ceské republice v soutasné dobé& nejsou dostupna zakladni antituberkulotika
v Iékovych formach vhodnych pro détské pacienty, a proto Ministerstvo zdravotnictvi vyuzilo
své kompetence podle § 8 odst. 6 zakona & 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpis,
a rozhodnutim ze dne 30.5. 2025, C. . MZDR 8715/2025-3/OLZP (dale jen ,rozhodnuti
ministerstva“), doCasné povolilo distribuci, vydej a pouziti IéCivych pfipravkl uvedenych
v ¢lanku Il tohoto cenového vymeéru (dale také jen ,pfedmétné I€Civé pripravky®).

Rozhodnutim ministerstva je vydej pfedmétnych lécivych pfipravkil vazan na I|ékaFsky
predpis, ktery muze predepsat pouze Iékaif se specializovanou zpUsobilosti v oborech
pneumologie a ftizeologie, infekéni lékafstvi a détskd pneumologie, pficemz prfedmétné
léCivé pfipravky mohou byt pfedepsany pouze pro détské pacienty ve véku do 8 let
a s télesnou hmotnosti maximalné do 35 kg.

Zpusob regulace a vyse regulovanych cen

Pravni dprava stanoveni ceny a vySe a podminek uhrady I|éCivych pfipravk(l podle
ustanoveni § 32c zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je mimofadnym institutem pro
zabezpeceni |éCivych pfipravki z hlediska ochrany vefejného zdravi za ucelem zajisténi
dostupnosti hrazenych sluzeb pro pojisténce, a je tak odliSna od upravy stanoveni
maximalnich cen Iécivych pfipravkl podle Casti Sesté téhoz zakona.

Podle § 32c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se cena pro konecného
spotfebitele stanovi jako soucet ceny vyrobce IéCivého pfipravku, vySe obchodnich pfirazek
stanovenych podle § 32c odst. 4 téhoz zakona a dané z pfidané hodnoty, z ehoz vyplyva,
Ze cena pro konecného spotfebitele je stanovena jako ufedné stanovena cena ve smyslu § 4
odst. 1 pism. a) zakona o cenach, pfi¢emz se jedna o stanoveni pevné ceny pro kone¢ného
spotfebitele ve smyslu § 5 odst. 1 pism. b) zakona.

Jelikoz ceny vyrobce pfedmétnych IéCivych pfipravkd pak podléhaji obchodnimu tajemstvi
podle véty druhé § 32c odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, neni ucelné stanovit
obchodni pfirazky za vykon osoby provadéjici distribuci a vykon osoby provadéjici vyde;j
pfedmétnych IéCivych pfipravkd formou procentualniho vyjadfeni k cené vyrobce.

Z uvedeného duvodu a za ucelem naplnéni dikce § 32c odst. 2 zadkona o vefejném
zdravotnim se obchodni pfirazky za vykon osoby provadgjici distribuci a vykon osoby
provadéjici vydej pfedmétnych [éCivych pfipravkd stanovuji nominalnim vyjadienim jako
pevné obchodni pfirazky ve smyslu § 5 odst. 1 pism. b) zdkona o cenach.
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Za ucCelem dodrzeni konecné ceny pro spotiebitele stanovené mimofadnym opatfenim
Ministerstva zdravotnictvi, vydaném podle § 32c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, je tfeba pevné stanovenou nominalni vySi obchodni pfirazky osoby provadéjici
distribuci pfi dodavkach osobé provadéjici vydej dodrzet. V pfipadé, ze se vykonu distribuce
ucastni vice osob provadeéjicich distribuci pfedmétnych pfipravkl, dojde k rozdéleni pevné
nominalni vySe obchodni pfirazky mezi tyto osoby ve smyslu § 5 odst. 3 zdkona o cenach,
pficemz jeji rozdéleni se fidi standardnimi obchodnimi vztahy mezi témito subjekty.

Nominalni vySe obchodnich pfirazek k cené vyrobce u osob provadéjicich distribuci I&éCivého
pfipravku podle ¢lanku Ill odst. 1 pism. a) az c) byly stanoveny s ohledem na naklady
distributora za rozvoz predmétnych lécivych pfipravkl, kdy distributor je povinen pfedmétné
léCivé pripravky dodat do kazdé lékarny, ktera néktery z pfedmétnych IéCivych pripravki
objedna, pficemz bylo zohlednéno, ze drzenim skladovych zasob téchto IéCivych pfipravki
budou v téchto skladovych zasobach alokovany financéni prostiedky osoby provadéjicich
distribuci. Rozdilna vySe obchodnich pfirazek k cené vyrobce podle ¢lanku Il pism. a) az c)
pak vyplyva z rozdilnych cen vyrobce pfedmétnych léCivych pfipravkd, jez jsou pfedmétem
obchodniho tajemstvi.

Nominalni vySe obchodnich pfirazek k cené vyrobce za vydej prfedmétnych IéCivych
pripravkll podle &lanku Il odst. 1 pism. d) az f) byly stanoveny s ohledem na zvySené
informacni naroky ze strany vydavajiciho Iékarnika, kdy se jedna o vydej IéCivych pFipravku,
které nejsou v praxi zavedeny. Soucasti vydeje pfredmétnych lécivych pfipravkl je zejména
poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné uzivani vydavanych pfedmétnych
I&Civych pfipravkll a pro jejich uchovavani a shromazdovani a zpracovani informaci o
podezieni na zavazny nebo neolekavany nezadouci ucinek. Rozdilna vysSe obchodnich
pfirazek k cené vyrobce podle ¢lanku Il odst. 1 pism. d) az f) pak vyplyva z rozdilnych cen
vyrobce pfedmétnych léCivych pfipravk, jez jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi.

Uginnost cenového vyméru

S ohledem na vefejny zajem na zajiSténi dostupnosti IéCivych pfipravkld vyznamnych
z hlediska ochrany vefejného zdravi pro pojiSténce, tento cenovy vymér nabyva ucinnosti
dnem 1. Cervence 2025 v souladu s vétou druhou § 10 odst. 3 zakona o cenach ve spojeni
s § 10 odst. 2 téhoz zakona.

Poucéeni:

Proti tomuto cenovému vyméru nelze podle § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek.

prof. MUDr. Viastimil Valek CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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