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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 15379/2025-1/MIN/KAN

MZDRX01WETG4

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Cenovy vymér
Ministerstva zdravotnictvi
€. 2/2025/0LZP
ze dne 20. Cervna 2025

o regulaci cen individualné pripravovanych lé€ivych pripravki
s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouziti

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 18d odst. 1 zakona
€. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon o cenach®),
ve spojeni s § 32b odst. 2 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a
o0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (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 § 32b odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve spojeni s § 3 odst. 2 pism. a)
a pism. d) zakona o cenach a § 3 odst. 3 téhoz zakona nasledujici cenovy vymér:

Clanek I.
Podminky cenové regulace

(1) Podle tohoto cenového vyméru podléhaji cenové regulaci individualné pfipravované
léCivé pfipravky s obsahem konopi pro I|éCebné pouZiti v€etné individualné
pfipravovanych IéCivych pfipravkd s obsahem extraktu z konopi pro I1é€ebné pouziti
(dale jen ,pfipravek®) vymezené v § 2 vyhlasky &. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek
pro pfedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych
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3)

(4)

|éCivych pFipravkl s obsahem konopi pro léCebné pouziti, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jen ,vyhlaska®).

Pripravky podléhaji cenové regulaci bez ohledu na to, zda jsou v konkrétnim pfipadé
skute¢né hrazeny z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi, nebo zda si je pIné
hradi pacient.

Clankem Il tohoto cenového vyméru se stanovuje maximalni cena konopi pro lé&ebné
pouziti a maximalni cena extraktu z konopi pro |é€ebné pouziti, kterou neni pfipustné
prekrocit pfi dodavkach poskytovatelim zdravotnich sluzeb opravnénym pfipravovat
individualné pfipravované Ié€ivé pfipravky s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti (dale
jen ,pfipravujici Iékarna“) podle § 5 odst. 1 pism. a) zdkona o cenach.

Clankem llI tohoto cenového vyméru se urduji pravidla pro zavazny postup pfipravujici
Ieékarny pfi kalkulaci ceny pfipravku bez dané z pfidané hodnoty (dale jen ,DPH") podle
§ 6 odst. 1 pism.c) zakona o cenach. Skute¢né uplatnéna cena pro koneé&ného
spotfebitele pfipravku je tvofena soucétem skuteCné uplatnéné konecné ceny
pfipravujici lékarny a DPH.

Clanek IL.
Vyse maximalnich cen

Maximalni cena za 1 gram konopi pro |é€ebné pouziti, ktera mize byt uplatnéna
pfi dodavkach pfipravujici I€karnég, Cini 141,88 KE.

Maximalni cena za 1 gram extraktu z konopi pro |éCebné pouziti, ktera mize byt
uplatnéna pfi dodavkach pfipravujici I€karné, €ini 425,64 K¢E.

Clanek IIL.
Vécné usmérnéni ceny pripravujici lékarny

PFi kalkulaci kone&né ceny pfipravku bez DPH podle § 6 odst. 1 pism. ¢) zakona o cenach
ve spojeni s § 6 odst. 2 téhoz zakona lze zahrnout jen:

a)

pofizovaci cenu konopi pro lé€ebné pouziti, nebo pofizovaci cenu extraktu z konopi
pro léCebné pouZiti, spotfebovaného pfi pfipravé pfipravku,

pofizovaci cenu bez DPH pouzitych pomocnych latek, oball a signatur, které byly

spotfebovany pfi pfipravé pfipravku, a maximalné 10% obchodni pfirazku k jejich
pofizovaci ceng,
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c) taxu laborum v souladu s ¢lankem IV. odst. 5 pism. c), d) a e) cenového predpisu
Ministerstva zdravotnictvi o regulaci cen IéCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni
Iékarské ucely,

d) sazbu za dekarboxylaci, maximalné ve vySi 160,95 K¢ za jeden technologicky cyklus.

Clanek IV.
Zrusovaci ustanoveni

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi €. 3/2022/OLZP ze dne 12. kvétna 2022 o regulaci
cen individualné pfipravovanych léCivych pfipravkll s obsahem konopi pro lIé¢ebné pouziti
se zruSuje.

Clanek V.
Uéinnost

Tento cenovy vymér nabyva ucinnosti dnem 1. zafi 2025.

Oduvodnéni:
Plsobnost k cenové regulaci a zhodnoceni opravnénosti regulace

Podle § 32b odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi Ministerstvo zdravotnictvi
v cenovém vymeéru urCi zpusob regulace ceny individualné pfipravovaného lécivého
pfipravku s obsahem konopi pro l1é€ebné pouziti pro kazdy druh léCebného konopi
stanoveny jinym pravnim pfedpisem. Za timto u€elem stanovi Ministerstvo zdravotnictvi v
cenovém vyméru také maximalni cenu konopi pro lé¢ebné pouziti pfi zohlednéni ceny
lé&ebného konopi uvadéného na trh v Ceské republice.

Podle § 3 odst. 3 zdkona o cenach plati, Ze 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.

Tento cenovy vymér je vydavan s ohledem na nabyti U€innosti vyhlasky €. 12/2025 Sb.,
kterou se méni vyhlaska &. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro pFedepisovani,
pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych IéCivych pFipravki

s obsahem konopi pro lé€ebné pouziti, ve znéni pozdé&jsich predpisu.
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Popis trhu a regulované zbozi

Trh a regulace poskytovani konopi pro Ié€ebné pouziti a extraktu z konopi pro léCebné
pouziti (souhrnné dale také jako ,KLP*) jakozto latek, které Ize pouzit u lidi nebo podat lidem
za uCelem obnovy, upravy Ci ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického Ucinku, je ustanovenim § 32b odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi rozdélena do dvou urovni, jelikoz samotné KLP je
surovinou (latkou) pro pfipravu individualné pfipravovanych léCivych pfipravki s obsahem
konopi pro lé¢ebné pouziti a individualné pfipravovanych lécivych pfipravkii s obsahem
extraktu z konopi pro IéCebné pouziti (dale také jen ,IPLP KLP).

Cenové regulaci podle tohoto cenového vyméru tak ve smyslu § 32b odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi ve spojeni s § 2 vyhlasky podléhaji:

a) pIné vyvinuté usuSené samici kvétenstvi druhu Cannabis sativa L., které je vyrobcem
(péstitelem) ureno k terapeutickému ucelu u lidi nebo ke zpracovani za timto ucelem,
a extrakt z konopného kvétu standardizovany, ktery je vyroben z konopi pro l1é&ebné
pouziti ureného pro pfipravu individualné pfipravovaného lécivého pfipravku,
a to v ramci dodavek pfipravujici I€karné; zde je tfeba pfipomenout zavér Committee
on Herbal Medicinal Products (HMPC) at the European Medicines Agency (EMA),
uvedeny v dokumentu Compilation of Cannabis related Terms Definitions (europa.eu),
ze oznaeni Cannabis indica, jimz v nékterych pfipadech byva také oznaCovano
konopi pro Ié€ebné pouZiti, je povazovano za synonymum ke Cannabis sativa,

b) v pfipravujici Iékarné individualné pfipravované lécivé pfipravky s obsahem konopi pro
IéCebné pouziti a individualné pfipravované |éCivé pfipravky s obsahem extraktu
z konopi pro 1é€ebné pouZziti.

V prvni drovni cenové regulace je podle véty druhé § 32b odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi cena KLP regulovana stanovenim maximalni ceny, jejiz pfislusna vyse
je uvedena v €lanku Il. tohoto cenového vyméru. Tuto maximalni cenu KLP neni pfipustné
prekrocit pfi dodavkach pfipravujici Iékarné (az zde je nasledné pfipravovan konkrétni IPLP
KLP), a to bez ohledu na okolnost, zda dodavky pfipravujici I€karné realizuje pfimo vyrobce
¢i dovozce KLP nebo odliSna osoba provadgjici distribuci. Okolnost, Ze maximalni cena KLP
je stanovena v urovni dodavek do pfipravujici Iékarny pak zajistuje co nejmensi naruSeni
hospodarské soutéZze mezi producenty KLP a pfipadnymi distributory s rozsahem povoleni
zahrnujicim distribuci KLP.

V druhé udrovni cenové regulace, tj. v urovni pfipravujici lékarny, ma byt podle véty prvni
§ 32b odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ur€en zplUsob regulace ceny
pfipraveného IPLP KLP, pfi¢emz podle § 3 odst. 2 pism. a) a d) zdkona o cenach soucasné
plati, Ze cenovy organ pfislusny k regulaci cen IPLP KLP muZe regulovat jejich ceny, je-li trh
ohroZen u€inky omezeni hospodarské soutéZe nebo vyzaduje-li to vefejny zajem spocivajici
v udrzeni vyvazeného postaveni prodavajiciho a kupujiciho u zbozi zcela nebo zCasti
dotovaného z prostfedkd statniho rozpoc¢tu nebo z jinych vefejnych rozpoctd. Z davodu
pfedchazeni nejasnosti pfi kalkulaci cen IPLP KLP v pfipravujicich 1ékarnach regulace jejich
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koneénych cen pro spotiebitele je vhodné, aby vychazel z modelu cenové regulace jinych
individualné pfipravovanych lécivych pfipravkl, proto i pfimo odkazuje na nékteré Casti
cenového predpisu (vymeéru) o regulaci cen léCivych pfipravki a potravin pro zvlastni
Iékarské ucely, ktery je v postaveni obecného cenového vyméru.

Zpusob regulace a vyse regulovanych cen

S ohledem na znéni véty druhé § 32b odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je
cena KLP regulovana formou stanoveni maximalni ceny podle § 5 odst. 1 pism. a) zakona
0 cenach.

Cenovy organ maximalni cenu konopi pro léCebné pouziti dodavaného do pfipravujicich
Iekaren za ucelem pfipravy IPLP KLP stanovil tak, aby byly zohlednény ceny lé&ebného
konopi uvadéného na trh v Ceské republice. Jelikoz Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv jakozto
spravce systému eRecept v ramci zasilanych dat nedisponuje cenami konopi pro 1é&ebné
pouziti uplatfiovanymi pfi dodavkach pfipravujicim Iékarnam, cenovy organ si za timto
ucelem vyzadal informace o nakupnich cenach konopi pro 1é€ebné pouziti uréeného pro
pfipravu IPLP KLP od svych pfimo fizenych organizaci za roky 2022 az 2024 a prvni Ctvrtleti
roku 2025. Tyto informace cenovy organ obdrzel konkrétné od Fakultni nemocnice Brno,
Fakultni nemocnice Hradec Kralove, Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Fakultni
nemocnice Olomouc, Fakultni nemocnice Ostrava, Fakultni nemocnice Plzen, Fakultni
nemocnice u sv. Anny v Brné, Fakultni nemocnice v Motole, Institutu klinické a
experimentalni mediciny a V8eobecné fakultni nemocnice v Praze, Citajici 2 522 pfijmovych
polozek. Primérna cena konopi pro Iékafské pouziti bez DPH uplatfiovana pfi dodavkach
pfipravujicim lIékarnam pak €inila 141,8766 K¢, naCez tato ¢astka byla zaokrouhlena na dvé
desetinna mista.

Maximalni cena extraktu z konopi pro 1é€ebné pouziti dodavaného do pfipravujicich Iékaren
za ucelem pfipravy IPLP KLP vychazi z maximalni ceny konopi pro IéCebné pouZiti ve vySi
141,88 K bez DPH za 1 gram a z § 2 odst. 1 vyhlasky, podle kterého plati, Zze ,1 g extraktu
Z konopi pro lé¢ebné pouZiti je vyroben ze 3 g usuSené rostlinné drogy.“ Matematickou
operaci tak byla stanovena maximaini cena 425,64 K& (= 141,88 K¢ x 3) bez DPH za 1 gram
extraktu z konopi pro Ié€ebné pouziti, ktera mize byt uplatnéna pfi dodavkach pfipravujici
lékarné. Tento zplsob stanoveni maximalni ceny extraktu z konopi pro IéCebné pouziti
zajistuje, ze finanéni vydaje platct zdravotni péc€e a pojisténcl na predepsané mnozstvi KLP
nebudou vy$Si bez ohledu na okolnost, zda pro pfipravu IPLP KLP bylo Iékafem pfedepsano
KLP ve formé& konopi pro Ié€ebné pouziti nebo extraktu z konopi pro 1é€ebné pouziti.

S ohledem na znéni véty prvni § 32b odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
a uplatiované postupy pfi pfipravé individualné pfipravovanych IéCivych pfipravkld je
konec¢na cena pro spotiebitele bez DPH individualné pfipravovanych lécivych pfipravkud
s obsahem konopi pro 1é€ebné pouziti nebo s obsahem extraktu z konopi pro 1éEebné pouZiti
regulovana formou vécného usmérniovani cen podle § 6 odst. 1 pism. c) zakona o cenach.

Struktura kalkulace ceny IPLP KLP ve smyslu § 6 odst. 2 zédkona o cenach je uvedena
v ¢lanku Il tohoto cenového vyméru, v ramci niz je nutné respektovat nakupni cenu KLP bez
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DPH pfipravujici lékarny, ktera byla dodavatelem KLP uplatnéna pfi jeho dodavkach,
pficemzZ Ize do kalkulace zahrnout pouze pfedepsané mnozstvi KLP. Do ceny IPLP KLP Ize
obdobné jako u jinych individualné pfipravovanych lé&ivych pfipravkd, jejichz kalkulace
kone&né ceny pro spotiebitele se Fidi cenovym predpisem o regulaci cen léCivych pfipravki
a potravin pro zvlastni lékarské ucCely, zapocitat ceny spotfebovanych pomocnych latek a
spotfebniho materialu, cenu obalu a taxy laborum za vSechny provedené operace
pfi pfipravé IPLP, v€etné pfipadného uplatnéni taxy za dekarboxylaci, je-li provedena, a
ktera odpovida vysi taxy laborum uvedené pod bodem 2.3.1. pfilohy cenového predpisu
o regulaci cen lécivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské ucely. Odlisné od cenového
predpisu o regulaci cen léCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarfské ucely je vSak
upravena vySe obchodni pfirazky, kterou je mozné uplatnit k pofizovaci cené bez DPH
pouzitych pomocnych latek, oball a signatur, které byly spotfebovany pfi pfipravé IPLP KLP.
Do kalkulace kone¢né ceny IPLP KLP je mozné zahrnout nejvySe 10% obchodni pfirazku
k pofizovaci cené bez DPH pouzitych pomocnych latek, obal( a signatur, ato z dlvodu
finan¢ni spoluucasti pacientd na 1écbé — IPLP KLP je na zakladé zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi hrazeno ve vySi 90 % z ceny IPLP KLP (srov. § 32b odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi), pficemz v ramci stanoveni vySe mozné obchodni pfirazky
na pouzité pomocné latky, obaly a signatury bylo pfihlédnuto i k opravnénym finanénim
zajmUm pfipravujici [€karny.

Kalkulaénim obdobim ve smyslu § 6 odst. 3 zakona o cenach je okamzik pfipravy
konkrétniho IPLP KLP, pro ktery je dle struktury uvedené v Clanku Ill tohoto cenového
vyméru kalkulovana cena. JelikoZ kalkulace ceny nevychazi z objemu zisku a mnozstvi
prodeje zbozi pro kalkulacni obdobi, nebot pfiprava a vydej l1é€Civych pfipravk( hrazenych
z vefejného zdravotniho pojisténi neni motivovano objemem zisku a mnozstvim prodeje
zbozi, zde konkrétné IPLP KLP. Stejné tak i pro kalkulaci ceny ostatnich individualné
pfipravovanych IéCivych pfipravkd podle cenového pFedpisu o regulaci cen léCivych
pripravkll a potravin pro zvlastni Iékarské ucely plati princip kalkulace ceny v dobé jejich
pfipravy.

Cenova regulace IPLP KLP se pak vztahuje i na pfipady, kdy si pacient hradi pfipravek sam,
jelikoz podle § 6 odst. 4 zakona o cenach plati, Zze ,Tento zpusob regulace cen plati pro
vSechny prodavajici uréeného druhu zboZzi.“. Zakon o cenach pak stanovuje v § 3 odst. 2
zakona o cenach podminky, pfi jejichz naplnéni mize byt urcité zbozi ze strany pfislusnych
cenovych organl cenoveé regulovano. Cena IPLP KLP nehrazeného z vefejného zdravotniho
pojisténi je regulovana z divodu ohrozeni trhu UC€inky omezeni hospodarské soutéze.
Toto ohroZeni spociva v existenci omezené nabidky, spoc€ivajici ve skute€nosti, Ze pfFiprava
a vydej IPLP KLP mUze byt realizovan pouze Iékarnami.

ZruSovaci ustanoveni a u€innost cenového vyméru

Cenovy organ timto cenovym vymérem zruSuje dosavadni Cenovy pFedpis Ministerstva
zdravotnictvi €. 3/2022/0LZP ze dne 12. kvétna 2022 o regulaci cen individualné
pfipravovanych léCivych pfipravkl s obsahem konopi pro I1éEebné pouziti, ktery se nabytim

ucinnosti tohoto cenového vyméru zruSuje, a to s ohledem na stanoveni cenové regulace
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KLP pravé timto cenovym vymérem a s pfihlédnutim k potfebé nahradit dosavadni cenové
predpisy cenovymi vyméry v souladu s u€innym znénim zakona o cenach.

Cenovy organ stanovil ucinnost tohoto cenového vyméru dnem 1. zafi 2025 v souladu
s vétou prvni § 10 odst. 3 zakona o cenach ve spojeni s § 10 odst. 2 téhoz zakona.
Stanoveni pozdéjSiho pocatku ucinnosti tohoto cenového vyméru oproti standardni
Jlegisvakancni dobé“ Cinici 60 dnu od zvefejnéni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi,
resp. stanoveni ucinnosti tohoto cenového vyméru k prvnimu dni v mésici zajiStuje, ze timto
cenovym vymeérem nebude vytvofena vyjimka z obecnych pravidel pro zménu cen a uhrad
ostatnich Ié&Civych pfipravkd, jejichz zmény jsou na zakladé zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi Cinény k prvnimu dni v mésici.

Pouceni:

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

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