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OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Cenovy vymeér
Ministerstva zdravotnictvi
€. 1/2026/0LZP
ze dne 24. fijna 2025

o regulaci cen lé€ivych pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 18d odst. 1 zakona
€. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o cenach®), ve
spojeni s § 3 odst. 3 téhoz zakona, a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpis,

vydava:

podle § 39a odst. 1 a § 39za odst. 7 a 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi aozméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich
pfedpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), ve spojeni s § 3 odst. 2 pism. a)
a pism. d) zakona o cenach nasledujici cenovy vymeér:

Clanek I.
Pojmy

Pro ucely tohoto cenového vyméru se rozumi:

a) pivodcem — u hromadné vyrabénych IéCivych pFipravku drzitel rozhodnuti o registraci, je-li
léCivy pFipravek registrovan, nebo dovozce nebo tuzemsky vyrobce, je-li pouzivan v
ramci specifického 1é€ebného programu; u potravin pro zvlastni Iékafské ucely dovozce
nebo tuzemsky vyrobce; u pfipravovanych IéCivych pfipravkl poskytovatel lékarenské
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péfe nebo poskytovatel zdravotnich sluzeb podle zvlastniho pravniho predpisu’;
u pfipravovanych radiofarmak poskytovatel zdravotnich sluzeb s pracovistém nuklearni
mediciny; u transfuznich pfipravkl zafizeni transfuzni sluzby,

b) jinou osobou dodavajici pfipravek na trh

1. osoba opravnéna k distribucni €innosti, ktera dodava hromadné vyrabéné lécivé
pripravky na trh v Ceské republice a s plivodcem tvofi koncern nebo byla plvodcem
jako jedina pisemné povéiena k dodavani takovych pfipravk( na trh v Ceské
republice, nebo

2. drzitel povoleni k soubéznému dovozu hromadné vyrabéného Ié€ivého pfipravku do
Ceské republiky podle § 45 zakona &. 378/2007 Sb., o Ié&ivech a 0 zmé&nach
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich pfedpisl (dale jen ,zakon o
léCivech®), nebo osoba, ktera ucinila oznameni podle ¢lanku 76 odst. 4 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajicim se
humannich léCivych pfipravku,

c) hromadné vyrabénym radiofarmakem — radiofarmakum, které neni na pracovistich
nuklearni mediciny pfipravovano bezprostfedné pred pouzitim, jedna se o registraci
podléhajici radionuklidové generatory, kity pro radionuklidy, radionuklidové prekurzory
radiofarmak a primyslové vyrabéna radiofarmaka?,

d) osobou vykonavajici obchod — u hromadné vyrabénych IéCivych pfipravkd a potravin pro
zvlastni Iékarské ucely osoba provadéjici distribuci® (mimo pavodce ¢i jinou osobu
dodavajici pfipravek na trh) nebo vydej* léCivych pfipravki a potravin pro zvlastni
lékarské ucdely v Ceské republice; u hromadné vyrabé&nych radiofarmak poskytovatel
zdravotnich sluzeb s pracovistém nuklearni mediciny,

e) cenou plvodce — cena, za kterou je I&Civy pfipravek nebo potravina pro zvlastni Iékarské
ugely dodavana pavodcem &i jinou osobou dodavajici pFipravek na trh v Ceské republice
dalSi osobé opravnéné IéCivy pfipravek nebo potravinu pro zvlastni lékarské ucely
distribuovat® nebo vydavat®, bez obchodni pfirazky a dané z pfidané hodnoty,

f) obchodni pfirazkou — cena za vykony obchodu
1. osoby vykonavajici obchod podle pismene d), nebo
2. osoby podle pismene a) nebo b), dodava-li Ié€ivé pFipravky uvedené v ustanoveni §
77 odst. 1 pism. ¢) bodu 3 a 4 zakona o |éCivech poskytovatelim zdravotnich sluzeb,
nebo IéCivé pfipravky a potraviny pro zvlastni Iékarské ucely osobé opravnéné
vydavat®,

1'§ 79 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zmé&nach n&kterych souvisejicich zdkoni (zékon o
1é¢ivech), ve znéni pozdejSich piedpist.

2§ 25 odst. 3 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich predpisii.

3§ 5 odst. 5 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1&Civech, ve znéni pozdé&jsich predpisii.

4§ 5 odst. 6 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o 1&Civech, ve znéni pozdé&jsich predpisil.

5§ 75 odst. 3 zdkona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich predpisii.

6§ 82 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdg&jsich piedpist.
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g) cenou pro kone€ného spotiebitele — u hromadné vyrabénych léCivych pfipravkd soucet

(1)

skute¢né uplatnéné ceny plvodce, obchodni pfirazky a dané z pfidané hodnoty.

Clanek II.
Predmét a podminky cenové regulace

Nestanovi-li se dale jinak, léCivé pripravky’ nebo potraviny pro zvlastni lékarské
ucely podléhaji cenové regulaci®, jsou-li hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, bez
ohledu na to, zda jsou v konkrétnim pfipadé skute¢né hrazeny z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi nebo zda si je plné hradi pacient.

Cenové regulaci podléha cena puvodce a obchodni pfirazka, neni-li dale stanoveno
jinak.

Pro cenu plvodce légivého pripravku je zpusobem regulace stanoveni maximalni ceny?®
podle ¢lanku lll. tohoto cenového vyméru, a to postupem podle zvlastniho zakona'
nebo vécné usmérfiovani ceny'! postupem podle ¢lanku V. tohoto cenového vyméru.

Pro cenu plvodce potraviny pro zvlastni lékarské ucely, ktera nendlezi do zadné
uhradové skupiny potravin podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen
,nekategorizovana potravina“), je zplisobem regulace stanoveni maximalini ceny'? podle
¢lanku Ill. tohoto cenového vyméru, a to postupem podle zvlastniho zakona'.

(5) Pro cenu puvodce potraviny pro zvlastni Iékafské ucely zafazené do pfislusné uhradové

skupiny potravin podle zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi (dale jen
.kategorizovana potravina“), je zpusobem regulace vécné usmeérnovani ceny podle
¢lanku V. tohoto cenového vyméru'.

(6) Pro obchodni pfirazku k lé€ivym pFipravkim a potravinam pro zvlastni Iékarské ucely je

(7)

zpusobem regulace stanoveni maximalni obchodni pfirazky podle ¢lanku V. tohoto
cenoveého vymeéru.

Lécivé pripravky, kategorizované a nekategorizované potraviny pro zvlastni lékarské
Ucely, které Ize pouzivat pfi lUzkové i pfi ambulantni péc¢i a které pro ambulantni péci
nemaji stanovenu Uhradu, regulaci ceny plvodce ani obchodni pfirazky nepodléhaji; to
neplati v pfipadech uvedenych v nasledujicich dvou vétach. Pokud plGvodce lé€ivého
pfipravku nebo nekategorizované potraviny, jez Ize pouzivat kromé lazkové i pfi
ambulantni péci, nepozadal o stanoveni vySe a podminek uhrady pfi poskytovani

7§ 2 odst. 1 a 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znéni pozd&jsich piedpisi.

8§ 3 odst. 1 zakona &. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozdé&jsich predpist.

9§ 5 odst. 1 pism. a) zdkona ¢&. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozd&jsich piedpisi.
10°§ 39a zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

11§ 6 zdkona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdé&jsich predpist.

12.§ 39za odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

13§ 39zg zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

14°§ 39za odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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ambulantni péfe, muze se souhlasem zdravotni pojiStovny pozadat o stanoveni
maximalni ceny, vtakovém pfipadé jsou IléCivy pfipravek nebo nekategorizovana
potravina regulovany stanovenou maximalni cenou i maximalni obchodni pfirazkou.
Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni'® a légivé pripravky pro moderni terapii'®, které
Ize pouzivat kromé lUzkové i pfi ambulantni péci a které pro ambulantni péci nemaji
stanovenu Uhradu, podléhaji vzdy regulaci ceny plvodce a regulaci maximalni obchodni
prirazkou.

Cenové regulaci podle tohoto cenového vymeéru podléhaji také léCivé pripravky a
potraviny pro zvlastni |ékarské ucely dosud nehrazené =z vefejného zdravotniho
pojisténi, pokud byla podana Zadost o stanoveni vy3e a podminek uhrady nebo probiha
fizeni v této véci. V pfipadé lécivych pfipravk(, které nepatfi do ATC skupiny léCivych
pripravkl s pFisluSnou cestou podani uvedené v ¢lanku VII. tohoto cenového vyméru, je
plvodce povinen nejpozdéji sou¢asné se zadosti o stanoveni vy$e a podminek uhrady"’
podat zadost o stanoveni maximalni ceny. U téch, které patfi do ATC skupiny IéCivych
pripravkl s pfisluSnou cestou podani uvedené v ¢lanku VII. tohoto cenového vyméru, je
puvodce povinen nejpozdéji souCasné se zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady
oznamit nejvySsi cenu, za kterou hodla plvodce uvadét léCivy pfipravek na trh.

Cenové regulaci podle tohoto cenového vyméru podléhaji také IéCivé pFipravky a
potraviny pro zvlastni lékafské ucely dosud nehrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi, pokud byl v pfipadé |éCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarske
ucely podan zdravotni pojistovné navrh na posouzeni napinéni podminek naroku
pojisténce na poskytnuti zdravotnich sluzeb jako hrazenych podle § 19 odst. 3 zakona o
vefejném zdravotnim pojidténi a pokud zdravotni pojistovna pro tento IéCivy pfipravek
nebo potravinu pro zvlastni Iékarské usely podala Ustavu Zadost o stanoveni maximalni
ceny. V pfipadé spinéni podminek uvedenych ve vété prvni jsou IéCivy pFipravek nebo
potravina pro zvlastni lékarfské ucely regulovany maximalni cenou stanovenou
rozhodnutim Ustavu v takovém fizeni a maximalni obchodni pfirazkou, a to ode dne
jejiho zvefejnéni v seznamu podle § 39n odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi; v prubéhu fizeni o stanoveni maximalni ceny neni dotéeno posouzeni naroku
pojisténce na jejich poskytnuti jako hrazenych podle § 19 odst. 1 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a vydani rozhodnuti v fizeni podle § 19 odst. 5 zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi bez ohledu na probihajici fizeni o stanoveni maximalni
ceny. Pokud byla zadost o stanoveni maximalni ceny léCivého pfipravku nebo potraviny
pro zvlastni lékafské ucely vzata pfislusnou zdravotni pojistovnou zpét, nepodléha
takovy léCivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni |ékaiské ucely ode dne zastaveni
tohoto fizeni cenové regulaci podle tohoto cenového vyméru'®.

15 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o 1&¢ivych pfipraveich pro
vzacna onemocnéni.

16 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1é&ivych pifpraveich
pro moderni terapii a o zmeéné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004.

17§ 39f odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

18§ 66 odst. 1 pism. a) zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni ad.
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(10)Regulaci ceny puvodce a obchodni pfirazky podléhaji 1&€Civé pfipravky a potraviny pro

zvlastni lékarské ucely, které Ize pouzivat pouze pfi llzkové péci a které jsou v ramci
této péce hrazeny.

(11) Hromadné vyrabéna radiofarmaka, hromadné vyrabéna radiofarmaka schvalena v ramci

specifického Ié¢ebného programu a léCivé pripravky uvedené v § 15 odst. 4 nebo § 30
odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nepodléhaji regulaci ceny
puvodce. Pokud je léCivy pfipravek uveden v § 15 odst. 4 a zaroven v § 30 odst. 2 pism.
b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, postup podle véty prvni tohoto odstavce se
nepouzije.

(12)Seznam ATC skupin I|éCivych pfipravkd s pfislusnou cestou podani, které pfi

poskytovani ambulantni péfe nepodléhaji regulaci maximalni cenou plvodce a
vécnému usmérfiovani ceny plavodce, je stanoven v ¢lanku VII.

(13)Seznam ATC skupin lécCivych pfipravk( s pfislusnou cestou podani vyznamnych pfi

poskytovani zdravotnich sluzeb, u kterych by jejich vypadkem na trhu v Ceské republice
byla ohrozena dostupnost zdravotnich sluzeb, se s ohledem na vefejny zdjem na
zachovani dostupnosti léCivych pfipravkl stanovi v ¢lanku VIII. Regulaci ceny plvodce
formou stanoveni maximalni ceny a vécného usmériovani ceny nepodléhaji ty I&Civé
pfipravky pfislusné ATC skupiny podle véty prvni, u nichZ je u¢inné pisemné ujednani o
nejvyssSi cené vyrobce uzaviené ve vefejném zajmu mezi zdravotni pojistovnou a
osobou uvedenou v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi a jejichz dohodnuta nejvy3si cena vyrobce je zvefejnéna v seznamu podle §
39n zakona o vefejném zdravotnim pojisténi; vécné usmérnéni ceny podle Clanku IV.
odst. 1 a 3 tohoto cenového vyméru se vtomto pfipadé nepouzije. Pokud takové
pisemné ujednani o nejvyS3i cené& vyrobce pozbyde ucinnosti, je do vydani nového
rozhodnuti o vysi maximalni ceny pfislusny IéCivy pfipravek regulovan maximalni cenou
ve vySi stanovené poslednim vykonatelnym rozhodnutim o maximalni cené vyrobce.

(14) Cenovou regulaci individualné pfipravovanych léCivych pfipravkll s obsahem lé¢ebného

(1)

konopi pro kazdy druh léEebného konopi uvedeny ve vyhlaSce €. 236/2015 Sb., o
stanoveni podminek pro pfedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani
individualné pfipravovanych léCivych pfipravk(l s obsahem konopi pro IéCebné pouziti,
stanovi zvlastni cenovy vymér.

Clanek IIL.
Regulace ceny ptivodce stanovenim maximalni ceny

Maximalni cenou podle § 5 odst. 1 pism. a) zakona o cenach jsou postupem podle
zvlastniho zakona'® regulovany ceny puvodct hromadné vyrabénych IéCivych pfipravku
a nekategorizovanych potravin, které spliuji podminky pro cenovou regulaci uvedené

19 Cast Sesta zakona a €ast osma o vefejném zdravotnim pojisténi.
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v ¢lanku Il. odst. 1 az 11, s vyjimkou léCivych pFipravkd uvedenych v €lanku Il. odst. 11
vété prvni a ¢lanku IV. odst. 1.

(2) Do seznamu ATC skupin IéCivych pfipravki s pFisluSnou cestou podani uvedeného
v ¢lanku VII. tohoto cenového vyméru se zaradi ty ATC skupiny léCivych pfipravki
s pFislusnou cestou podani, u nichz se ma odlivodnéné za to, ze neni trh ohrozen uginky
omezeni hospodarské soutéZe nebo neexistuje mimofadna trzni situace, vyzadujici
cenovou regulaci, nebo u kterych je zafazeni do seznamu nepodléhajicimu cenové
regulaci maximalni cenou vhodné s ohledem na zachovani dostupnosti pFipravkl
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb. Do seznamu ATC skupin IéCivych
pripravkl s pfisluSnou cestou podani dle pfedchozi véty ministerstvo nezaradi ty ATC
skupiny, do nichz patfi rozhodné IéCivé prfipravky ve skupiné pfilohy €. 2 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.?°

(3) Rozhodnym trhem pro ucéely posuzovani ucinki omezeni hospodaiské soutéze podle
§ 3 odst. 2 pism. a) zakona o cenach ve smyslu odstavce 2 tohoto ¢lanku pro zafazeni
na seznam ATC skupin je trh dostupnych hrazenych |éCivych pfipravku piné terapeuticky
zameénitelnych a shodné cesty podani, pficemz se zpravidla ma za to, Ze trh neni
ohrozen uc€inky omezeni hospodaiské soutéZe, jestlize v1 ATC skupiné
nejpodrobnéjSiho dostupného clenéni (zpravidla 7 mist) jsou na trhu obchodovany
nejméneé 4 hrazené léCivé pripravky shodné cesty podani, a to od nejméné 4 puvodcu a
funkénost cenové konkurence v pfislusné ATC skupiné neni ohroZena velikosti trznich
podild jednotlivych pavodca.

(4) Rozhodnym trhem pro ucely posuzovani u€inkl omezeni hospodarské soutéze podle
§ 3 odst. 2 pism. a) zdkona o cenach ve smyslu odstavce 2 tohoto &lanku pro vyfazeni
ze seznamu ATC skupin je trh dostupnych hrazenych IéCivych pfipravkd piné
terapeuticky zaménitelnych a shodné cesty podani, pfiemz se zpravidla ma za to, Ze trh
je ohrozen u&inky omezeni hospodaiské soutéze, jestlize v1 ATC skupiné
nejpodrobnéjSiho dostupného c&lenéni (zpravidla 7 mist) jsou na trhu obchodovany
pfislusné |écivé pfipravky:

a) od méné nez 3 puvodcu,

b) od 3 a vice puvodcl a funk&nost cenové konkurence v pfislusné ATC skupiné je
ohrozena nepfimérené vysokym trznim podilem jednoho z plvodcu, nebo

c) od 3 puvodcu a soucasné v uplynulém obdobi doslo k nepfiméfenému navySeni cen
pfi zohlednéni miry inflace.

(5) Rozhodnymi IéCivymi pFipravky ve skupiné pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi ve smyslu odstavce 2 tohoto €lanku, jsou:

a) referenéni pripravek, na zakladé jehoz ceny za obvyklou denni terapeutickou davku
byla stanovena platna zakladni uhrada postupem dle ustanoveni § 39c odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a

b) vSechny pfipravky, které maji ve vztahu k referenénimu pfipravku dle pismene a)
stejnou cenu za obvyklou denni terapeutickou davku a jsou ze stejné skupiny pfilohy

20°§ 39¢ odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Str. 6z 45



€. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi jako referenéni pfipravek dle pismene
a).

(6) O maximalnich cenach plvodce rozhoduje Statni ustav pro kontrolu I€Civ (dale jen
,Ustav*) ve spravnim Fizeni podle zvlastniho zakona?'.

(7) Pavodci légivych pripravk(l jsou povinni podat Ustavu Zadost o stanoveni maximalni
ceny do 30 dnu ode dne nabyti ucinnosti tohoto cenového vyméru, ktery tento IéCivy
pripravek oznacuje jako cenové regulovany stanovenim maximalni ceny. Puvodce
IeCivého pfipravku nalezejiciho do ATC skupiny uvedené v ¢lanku VIII. tohoto cenového
vyméru je povinen podat Ustavu zadost o stanoveni maximalni ceny do 120 dni ode
dne nabyti ucinnosti tohoto cenového vyméru v pfipadé, ze do 90 dnli ode dne nabyti
ucinnosti tohoto cenového vyméru nenabylo ucinnosti pisemné ujednani o nejvyssi cené
vyrobce tohoto I|éCivého pfipravku uzaviené ve vefejném zajmu mezi zdravotni
pojistovnou a osobou uvedenou v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a jehoz dohodnutéd nejvy3Si cena vyrobce neni zvefejnéna v
seznamu podle § 39n zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nejpozdéji k dvacatému
sedmému dni tfetiho kalendafniho mésice po mésici ve kterém nabyl ucinnost tento
cenovy vymér.

(8) Cena pro konecného spotrebitele hromadné vyrabénych lécivych pripravkd, které jsou

pfed vydejem upravovany, je tvofena souctem:

a) skute¢né uplatnéné ceny puvodce takového léCivého pfipravku,

b) obchodni pfirazky podle ¢lanku V.,

c) pofizovaci ceny spotfebované &isténé vody a pouzitych signatur bez dané z pfidané
hodnoty,

d) obchodni pfirazky ve vysSi maximalné 25 % k pofizovaci cené spotfebované cisténé
vody a signatur bez dané z pfidané hodnoty,

e) sazby taxy laborum za Upravu a pfipadné sazby taxy laborum za dal$i specialni prace
ze skupiny €. 2.3 podle ¢lanku VI. tohoto cenového vymeéru,

f) dané z pfidané hodnoty.

Clanek IV.
Cenova regulace vécnym usmériovanim ceny

(1) Vécnému usmériiovani ceny podléhaji pfipravované |égivé pfipravky??, pfipravovana
radiofarmaka, transfuzni pfipravky vyrabéné v zafizenich transfuzni sluzby, IéCivé
pfipravky pro moderni terapii, které maji povolenou vyjimku umoznujici pouziti
neregistrovaného [éCivého pfipravku pro moderni terapii ve zdravotnickém zafizeni
poskytujicim Gstavni pécéi® (dale jen ,nemocni¢ni vyjimka“), pfipravované parenteralni
vyzivy, kategorizované potraviny a IéCivé pfipravky, jejichz cena je obsahem pisemného

21 § 39a zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
22.§ 5 odst. 3 zdkona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozd&jsich predpisi.
23 § 13 odst. 2 pism. 1) zékona &. 378/2007 Sb., o 1é€ivech, ve znéni pozd&jsich predpisa.
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ujednani uzavieného ve verejném zajmu se zdravotni poji§tovnou?*, splfiujici podminky
pro cenovou regulaci dle ¢lanku Il. odst. 1 az 8 a odstavce 10.

(2) Rezim vécného usmeérniovani ceny podle tohoto cenového vyméru spociva ve stanoveni
zavazného postupu pfi tvorbé nebo kalkulaci ceny pavodce podle § 6 odst. 1 pism. c)
zakona o cenach a ve stanoveni maximalniho rozsahu mozného zvySeni ceny ve
vymezeném obdobi podle § 6 odst. 1 pism. a) zakona o cenach s vyjimkou uvedenou
v odstavci 3 a 4.

(3) Vécné usmérnéni ceny lécivého pfipravku, u kterého se puvodce v pisemném ujednani
uzavieném ve vefejném zajmu se zdravotni pojiStovnou zavazal k dodrZovani
dohodnuté ceny?®, spodiva v uvedeni této ceny vtomto pisemném ujednani, pfi
dodrzeni pravidel stanovenych v § 39a odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. To plati jen v pfipadé€, Ze dohodnuta cena je niz8i nez stanovena maximaini
cena nebo oznamena nejvyssi cena?.

(4) Puvodce lécivého pfipravku uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku nebo plvodce
kategorizované potraviny muze v pribéhu kalendarniho roku zvysit cenu podléhajici
vécnému usmeérfiovani podle § 6 odst. 1 pism. a) zdkona o cenach nejvySe tak, aby
neprekro€ila v kalendafnim roce o vice nez 4 % cenu plathou k 31. prosinci roku
pfedchazejiciho, s vyjimkou radiofarmak obsahujicich *™Tc, 5'Cr, "''In, Y, 8Re, '®°Er,
'8F nebo "'C.

(5) Do kalkulace kone€nych cen pfipravovanych légivych pfipravka v zafizenich lékarenské
péée?” podle lékafského predpisu, v souladu s platnym Ceskym Iékopisem nebo
technologickym pfedpisem za podminek stanovenych zvlastnim predpisem?®, Ize podle §
6 odst. 1 pism. c) zakona o cenach ve spojeni s § 6 odst. 2 téhoz zakona zahrnout jen:
a) pomérnou Cast pofizovaci ceny pouzitych IéCivych latek, pomocnych latek, smési

pomocnych latek anebo registrovaného |éivého pfipravku odpovidajici
spotfebovanému mnozstvi, pofizovaci cenu pouzitych oball, pofizovaci cenu
pouzitych signatur, pomérnou Cast pofizovaci ceny technologického materialu
spotfebovaného pfi pfipravé pfipravovaného I|éCivého pfipravku odpovidajici
skute¢né pfipravovanému mnozstvi IéCiva predepsaného na Iékafském predpisu a
celkové pouzitelnosti technologického materidlu uvedené vyrobcem, bez dané
z pfidané hodnoty, amaximalné 25% obchodni pfirdzku Kk pofizovaci cené
spotfebovanych |éCivych latek, pomocnych latek anebo smési pomocnych latek,
k pofizovaci cené registrovaného |éCivého  pfipravku, pofizovaci cené
spotfebovaného technologického materialu a k pofizovaci cené pouzitych oball a
signatur,

24 § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

25 § 39a odst. 2 pism. b) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

26 § 10 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provad&ji néktera ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

27 Ptiloha 5 vyhlasky &. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zafizeni a kontaktnich pracovist’ doméci péce, ve znéni pozdéjsich predpist.

28 Z&kon €. 378/2007 Sb., o 1éivech, ve znéni pozdé&jsich piedpist.
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b) u IéCivych pfipravkla pfipravenych hromadné v mnozstvi nad 20 baleni kone¢ného
produktu lécivého pripravku?® a u sterilnich légivych pfipravkii bez mnozZstevniho
omezeni ucelné vynalozené naklady spojené s provedenim kontroly,

c) jedinou taxu ze skupin sazeb taxy laborum 1.1. az 1.10., a to i pfi opakovani téze
prace; pfi pfipravé vétsiho mnozstvi, nez je uvedeno v pfehledu maximalnich sazeb,
se taxa laborum vypocte jako soucin sazby pro nejvétsi mnozstvi v pfislusné skupiné
a podilu mezi skute€nym mnozstvim a hornim limitem pro nejvyssi sazbu,

d) jednu z kazdé ze skupin sazeb taxy za dalSi specialni prace,

e) je-li pfipravovano vice nez jedno baleni, Ize k taxe ze skupin sazeb taxy laborum 1.1.
az 1.10. pfi€ist k cené baleni i taxu za dispenzaci 1.11.

f) dan z pfidané hodnoty.

Pokud se na pfipravé a vydeji léCivych pripravkd podili vice Iékaren, nesmi soucet jimi

uplatnéné taxy laborum pfekrocit maximalni vysi taxy laborum stanovené podle odstavce

5 pism. a) az f) tohoto &lanku. Za timto ucelem je pfipravujici Iékarna povinna informovat

vydavajici lékarnu o maximalni vysi taxy laborum, kterou lze do ceny pfipraveného

léCivého pfipravku zahrnout, a o vySi Castky, kterou z této celkové taxy laborum jiz
uplatnila. VySe maximalnich sazeb taxy laborum v pfislusnych skupinach sazeb taxy
laborum a skupinach sazeb taxy laborum za dal$i specialni prace se stanovuji clankem

VI. tohoto cenového vyméru.

(6) Do kalkulace koneé&nych cen pfipravovanych radiofarmak v souladu s platnym Ceskym,
popf. Evropskym Iékopisem, technologickym pfedpisem nebo standardnim operaénim
postupem za podminek stanovenych zvlastnim predpisem?, Ize podle § 6 odst. 1 pism.
c) zakona o cenach ve spojeni s § 6 odst. 2 téhoz zakona zahrnout jen:

a) pofizovaci cenu spotfebovanych hromadné vyrabénych radiofarmak nebo hromadné
vyrabénych radiofarmak schvalenych v ramci specifického 1é€ebného programu,

b) pomérnou &ast pofizovaci ceny technologického materidlu spotfebovaného pfi
pripravé radiofarmaka odpovidajici skute€né pfipravovanému mnozstvi vyjadfenému
v |ékaifském predpisu v jednotkach radioaktivity (MBq),

C) pofizovaci cenu opravnéné pouzitych pomocnych latek,

d) ucelné vynalozené naklady spojené s provedenim mikrobialni a radiochemické
kontroly a ucelné vynaloZzené naklady spojené s upravou pfipraveného radiofarmaka
do souhrnné, nebo jednodavkové dispenzace useku oddéleni nuklearni mediciny,
ktery odpovida za aplikaci radiofarmaka pacientovi,

e) ucelné vynaloZzené naklady se zohlednénim Kklinické vyuZitelnosti radiofarmaka,
fyzikalniho poloCasu rozpadu znaciciho radionuklidu, vytéznosti radioaktivniho
generatoru, realné frekvence dodavek hromadné vyrabénych radiofarmak a ucelné
vynalozené rezijni naklady spojené s personalnim a pfedepsanym radiohygienickym
vybavenim pracovisté pfipravujiciho radiofarmaka.

Veskeré ceny pfipravenych radiofarmak podle vy$e uvedenych zasad jsou, je-li to

z podstaty mozné, kalkulovany na jednotku radioaktivity (MBq), ve které jsou davkovany

na jednotliva vySetreni k urCitému Casu.

29§ 9 odst. 3 vyhlasky €. 84/2008 Sb., o spravné l1ékéarenské praxi, bliz§ich podminkach zachazeni s 1é¢ivy

v 1ékéarnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatelii a zafizeni vydavajicich 1€¢ivé ptipravky, ve
znéni pozdéjsich predpist.

30 Z&kon €. 378/2007 Sb., o 1éivech, ve znéni pozdé&jsich piedpist.
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(7)

(9)

Pfi vypoctu ceny radiofarmaka se nepouZiva taxa laborum pro pfipravované lécivé
pfipravky.

Do kalkulace konecnych cen transfuznich pfipravkl vyrabénych v zafizenich transfuzni
sluzby v souladu se zvlastnim predpisem?®!, Ize podle § 6 odst. 1 pism. c) zakona o
cenach ve spojeni s § 6 odst. 2 téhoz zakona zahrnout ucelné vynalozené naklady:

a) rezijni, spojené se zajisténim registrd darct krve, s naborem a ziskanim darce,
pfedepsanym personalnim a vyrobnim vybavenim pracovi$té zafizeni transfuzni
sluzby dle platnych predpis(i®?,

b) na odbér krve nebo krevni slozky darce,

¢) na vySetfeni darce a vySetfeni odebrané krve,

d) na zpracovani odebrané krve véetné povinnych kontrol a ztrat ze zpracovani,

e) na skladovani v&etné ztrat vzniklych skladovanim,

f) na vydej, odpovidajici opravnénym nakladim na tuto €innost.

Do kalkulace kone¢nych cen léCivych pfipravkl pro moderni terapii, které maji

povolenou nemocnicni vyjimku, Ize podle § 6 odst. 1 pism. c) zakona o cenach ve

spojeni s § 6 odst. 2 téhoz zakona a v souladu se zvlastnimi predpisy®® zahrnout uc¢elné

vynalozené naklady:

a) rezijni, spojené s naborem a zajisténim darclu tkani nebo bunék dle platnych
predpisu®*

b) na odbér darce,

c) na vysetfeni darce,

d) na zpracovani odbért podle pozadavkl spravné vyrobni praxe na vyrobu léCivych
pFipravkld pro moderni terapii, v€etné jejich kontroly a ztrat ze zpracovani,

e) na skladovani,

f) na distribuci a vyde;j.

Do kalkulace kone¢nych cen pfipravovanych parenteralnich vyziv v souladu s platnym

Ceskym, popf. Evropskym lékopisem, technologickym pfedpisem nebo standardnim

operacnim postupem za podminek stanovenych zvlastnim predpisem®, Ize podle § 6

odst. 1 pism. c) zakona o cenach ve spojeni s § 6 odst. 2 téhoz zakona zahrnout jen:

a) pofizovaci cenu spotiebovanych registrovanych slozek, pFedstavujici soucast
parenteralni vyzZivy,

31 Naptiklad vyhlaska ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavk( pro zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjSich predpisu.

32 Zakon ¢&. 296/2008 Sb., o zajiténi jakosti a bezpe€nosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka
a 0 zmeéneé souvisejicich zakont (zdkon o lidskych tkanich a buiikach), ve znéni pozdéjsich predpisi.

33 Natizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 o 1é¢ivych piipravcich pro moderni terapii a o
zméné smérnice 2001/83 ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisil.

Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrob¢ a distribuci 1é¢iv, ve znéni pozd¢jsich predpist.

34 Zéakon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bun&k uréenych k pouziti u ¢lovéka a
o zmén¢ souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkénich a butikach), ve znéni pozdéjsich predpisi.

35 Z&kon €. 378/2007 Sb., o 1éivech, ve znéni pozdé&jsich piedpist.
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3)

b) pomérnou ¢&ast pofizovaci ceny technologického materidlu spotfebovaného pfi
pfipravé parenteralni vyzivy odpovidajici skuteCné pfipravovanému mnozZstvi
vyjadfenému v |ékaFfském predpisu vyjadiené v platnych jednotkach,

C) pofizovaci cenu opravnéné pouzitych pomocnych latek,

d) ucelné vynaloZené rezijni naklady spojené s personalnim a pfedepsanym vybavenim
pracovisté, ucelné vynalozené naklady spojené s provedenim mikrobialni kontroly a
ucelné vynalozené naklady spojené s upravou pfipravené parenteraini vyzivy,

e) ucelné vynalozené naklady spojené s vydejem.

Pfi vypoctu ceny pfipravované parenteralni vyzivy se nepouziva taxa laborum pro

pfipravovane Ié¢ivé pripravky.

Clanek V.
Regulace obchodni pfirazky stanovenim maximalni obchodni prirazky

Ministerstvo reguluje obchodni pfiraZzku podle ¢lanku Il. odst. 6 stanovenim maximalni
obchodni pfirazky podle § 5 odst. 1 pism. a) zakona o cenach vSem léCivym pfipravkim
a potravinam pro zvlastni Iékarské ucely, které jsou hrazeny z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi, s vyjimkou pfipravovanych [éCivych pfipravkud, pfipravovanych
radiofarmak, transfuznich pfipravkl vyrabénych v zafizenich transfuzni sluzby, IéCivych
pfipravkld pro moderni terapii, které maji povolenou nemocnicni vyjimku, a pfipravované
parenteralni vyzivy.

Maximalni obchodni pfirazka se stanovuje v procentudlni sazbé vypocétené z ceny
skuteéné uplatnéné puvodcem ¢&i jinou osobou dodavajici IéCivy pfipravek nebo
potravinu pro zvlastni Iékafské ucely na trh vyjadiené v K& bez DPH (déle jen ,zaklad®).
Zaklad nesmi prekrocit vySi stanovené maximalni ceny puvodce nebo ceny puvodce
podléhajici vécnému usmérfiovani; pokud lécivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni
lékafské Ucely byly poskytnuty plvodcem, jinou osobou dodavajici na trh nebo
distributorem zdarma, je zaklad 0 K. K Castce vypoctené procentualni sazbou se
pfipo¢te maximalné pevna &ast odpovidajici pasmu podle vySe zakladu (napocet).

Maximalni obchodni pfirazka vypoctena podle odstavce 2 se déli mezi osoby provadéjici
distribuci a osobu provadeéjici vydej podle podili uvedenych v odstavci 6. V pfipadé, ze
se distribuce lé&ivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni |ékaifské ucely ucastni vice
osob, maximalni procentni podil obchodni pfirazky osob provadéjicich distribuci je
spole¢ny pro vSechny tyto osoby. Z podilu osob provadéjicich distribuci musi vzdy
pfipadnout osobé& provadéjici distribuci, ktera dodava léCivy pfipravek nebo potravinu
pro zvlastni Iékafské uCely osobé provadéjici vydej, vzdy alespori Castka ve vysi 1,50 K&
bez DPH (dale jen ,distribuéni poplatek®). Nedosahuje-li podil osoby provadéjici
distribuci vyse distribu¢niho poplatku, pak je osoba provadéjici distribuci, ktera dodava
léCivy pfipravek nebo potravinu pro zvlastni Iékarské ucCely osobé& provadéjici vydej,
opravnéna Cerpat chybéjici Cast distribuéniho poplatku z podilu osoby opravnéné
obchodni pfiraZzce v pIné vysi, pfipada nevycerpana Cast tohoto podilu osobé provadéjici
vydej. Podily na obchodni pfiraZzce uvedené v odstavci 6 se neuplatni u léCivych
pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely se stanovenymi symboly pro vykazovani
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thrady ,C1“, ,C2¢, ,C3" ,D“, ,S“36 a dale v pFipadé IéCivych pfipravka uvedenych v § 77
odst. 1 pism. c) bod 3 a 4 zakona o IéCivech a léCivych pfipravkd a potravin pro zvlastni
lékarské ucely, které lze pouzivat pouze pfi l0zkové péci. Pokud distributor distribuuje
leCivy pFipravek nebo potravinu pro zvlastni Iékafskeé ucely dale za cenu nizsi, nez je
dosavadni zaklad, ma se za to, Ze dany distributor uplatnil obchodni pfirazku ve vysi 0 %
a pfi dalSim prodeji Ize zahrnout do ceny pro konecného spotiebitele jen snizenou cenu
distributora, ktera je dale zakladem pro vypocet maximalni obchodni pfirazky.

Slevy, bonusy ¢i jakakoliv finanéni pInéni, ktera jsou poskytnuta v souvislosti s dodavkou
nebo je lze vztdhnout ke konkrétni dodavce hrazeného Ié€ivého pfipravku nebo
potraviné pro zvlastni I1ékarske ucely podle odstavce 1 s tim, Ze je mozné jednoznaéné
urCit a pfiradit jejich vySi ke konkrétni jednotlivé poloZce na danovém dokladu jiz k datu
uskutecnéni zdanitelného plnéni, bez ohledu na to, zda jsou poskytnuta &i obdrZzena
ihned k datu uskuteC¢néni zdanitelného plnéni nebo v jiném obdobi, se promitnou do
jejich jednotkové ceny ve smyslu § 39h odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

(5) Je-li cena plivodce uvedena v jiné méné nez v eskych korunach, prepocte se pro ucely
stanoveni maximalni obchodni pfirdzky na Ceské koruny devizovym kurzem CNB ze
zahrani¢ni mény, ke dni vystaveni dokladu (faktura, smlouva, pfevodni doklad).

(6) Maximalni obchodni pfirazka pro 1éCivé pfipravky a potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
podléhajici regulaci obchodni pfiraZzkou je uvedena v nasledujici tabulce:

Maximalni obchodni
pfirazka na léCivy
pFipravek nebo Podily na maximalni obchodni pfirazce
potravinu pro zvlastni
Iékaiské ucely
Cenové Zak.lad'pr'o vypocet’ NEJ’Vy'SSI ]
asmo | Maximalni obchodni Distribugni | Procentualni podil na Minimalni
P pfirazky (v K&) maximalni obchodni P .
o poplatek voix procentualni podil na
Napocet . pfirazce osob S ;
Sazba Y za dodané amiros maximalni obchodni
(v K&) ) provadgjicich s
baleni T pfirazce osoby
(v Kg) distribuci (distribu¢ni provadajici vydej
poplatek zahrnut
v tomto podilu)
84 %, je-li v ramci
nejvyssiho
procentualniho
16 %, nejméné vSak | podilu na maximalni
1 0,00 — 150,00 37 9% 0.00 1,50 ve vysi dlstrlbucnlhp obchodni prirazce
poplatku za dodané | osob provadéjicich
baleni distribuci pokryt
stanoveny distribuéni
poplatek za dodané
baleni
150,01 — 300,00 33 % 6,00 1,50 17 % 83 %
300,01 — 500,00 24 % 33,00 1,50 20 % 80 %
500,01 — 1 000,00 20 % 53,00 1,50 23 % 77 %

36 § 37 az § 39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim

pojisténi.
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5 1 000,01 —2 500,00 17 % 83,00 1,50 27 % 73 %
6 2 500,01 -5 000,00 14 % 158,00 1,50 29 % 71 %
7 5000,01 -10 000,00 4% 658,00 1,50 40 % 60 %
8 nad 10 000,01 2% 858,00 1,50 45 % 55 %

(7)

(1)

V pfipadé, Zze se vykonu obchodu u&astni vice osob, nesmi soucet jimi uplatnénych
obchodnich pfirazek prekro€it maximalni obchodni pfirazku. Za timto ucelem jsou
puvodce a jina osoba dodavajici pfipravek na trh, dodavaji-li pfimo ve smyslu ¢lanku I.
pism. f), a kazda osoba vykonavajici obchod povinni informovat svého odbératele,
s vyjimkou kone¢ného spotiebitele, o zakladu pro maximalni obchodni pfirazku, jakoz i o
vlastni uplatnéné obchodni pfirazce a o jim oznamenych obchodnich pfirazkach jinych
osob vykonavajicich obchod. Povinnost informovat svého odbératele o zakladu pro
maximalni obchodni pfirazku nema vliv na povinnost drzitele rozhodnuti o registraci a
povinnost distributora poskytnout Ustavu tdaje o cené légivého pripravku podle zakona
o léCivech.

Maximalni obchodni pfirdzka u hromadné vyrabénych radiofarmak €ini 27 % ze zakladu.

V ptipadé vykonatelnosti maximalni ceny na zakladé rozhodnuti Ustavu nebo v pfipadé
snizeni maximalni ceny na zakladé zakona je kazda osoba vykonavajici obchod povinna
do tfi mésicu ode dne vykonatelnosti rozhodnuti, kterym se sniZzuje maximalni cena,
nebo ode dne ucinnosti zakona, na jehoz zakladé doSlo ke snizeni maximalni ceny,
upravit cenu regulovaného lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafskeé ucely
tak, aby pfi dalSi distribuci a vydeji nepfekroCila limit stanoveny vykonatelnym
rozhodnutim, kterym se maximalni cena stanovila, nebo maximalni cenu sniZzenou na
zakladé zakona.

Clanek VI.
Sazby taxy laborum

Taxou laborum se rozumi nominalni ¢astka vyjadfena v K& bez DPH, ktera zohledriuje
praci pfi pfiprave individualné pfipravovanych léCivych pfipravkd.

(2) Taxa laborum se stanovuje jako maximalni nominalni cena podle § 5 odst. 1 pism. a)

zadkona o cenach, kterou lIze zahrnout do kalkulace kone¢né ceny individualné
pfipravovaného léCivého pfipravku.

Za komponentu se pro ucely odstavce 4 povazuje |éCiva latka, pomocna latka, smés
pomocnych latek nebo IéCivy pfipravek.

Sazby taxy laborum pro jednotlivé skupiny podle druhu prace, velikosti pfipravovaného
baleni individualné pfipravovaného IéCivého pfipravku a poctu komponent jsou
stanoveny nasledovné:

1. SKUPINY SAZBY TAXY LABORUM
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Skupina 1.1. PRIPRAVA TEKUTYCH LECIVYCH PRIPRAVKU SMISENIM

Rozsah

Taxa laborum (v K€) pro po¢et komponent:

Od: |Do: | ednotky 3 4 vice nez 4
0 | 30 g 71.01| 7518 7937 87.72
31 | 50 g 72.40| 76,59 80,75 89,10
51 | 100 g 75.18| 7937| 8355 91,88
101 | 200 g 79.37| 8355 87,72 96,07
201 | 300 g 8355 87,72| 9188 100.25
301 | 500 g 91.88| 96,07| 100,25 108,60
501 | 700 g 104.42| 108,60 112,78 12114
701 | 1000 | g 116,96| 121,14| 125,30 133,65
1001| 3000 | g 139.23| 143.41| 147,57 155,93
3001] 5000 | ¢ 167,07| 171.26| 17543 183.78
5001| 7000 | g 201,89 206,06 210,24 218.58
7001]10000| ¢ 236,68 240,86| 24503 253,40

Taxa je uréena pro pripravu roztokd pro vnitfni a vnéjsi pouziti, parenteralnich roztokd,
pfipadné ocCnich, nosnich a usnich kapek nebo zasobnich roztok.

Skupina 1.2. PRIPRAVA TEKUTYCH LECIVYCH PRiIiPRAVKU ROZPOUSTENIM

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet ktfmponvent:
Od: |Do: 2 3 4 vice nez 4
0 30 g 97,46 105,81 114,17 130,88
31 50 g 101,64| 110,01 118,34 135,06
51 100 g 105,81 114,17 | 122,52 139,23
101 | 200 g 114,17| 122,52 130,88 147,57
201 | 300 g 121,14 129,48 137,85 154,56
301 | 500 g 135,06 143,41 151,77 168,48
501 | 700 g 151,77 160,11 168,48 185,18
701 | 1000 g 168,48 176,82 185,18 201,89
1001 | 3000 g 19493 203,26 211,62 228,33
3001 | 5000 g 222,77 231,11| 239,48 256,18
5001 | 7000 g 260,36| 268,71 277,07 293,77
7001 | 10000 g 299,34 307,69, 316,04 332,76

Taxa je urCena pro pripravu roztok( pro vnitfni a vnéjSi pouziti, parenteralnich roztoku,
pfipadné o¢nich, nosnich a uSnich kapek nebo zasobnich roztokU; a to vetné filtrace.

Skupina 1.3. PRIPRAVA EMULZi, SUSPENZI, SIRUPU, NALEVU A ODVARU
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Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet k?mponjent:
Od: |Do: 2 3 4 vice nez 4
0 30 g 128,10 136,43| 144,80 161,51
31 50 g 133,65 142,01 150,36 167,07
51 100 g 139,23 147,57 155,93 172,64
101 | 200 g 144,80 153,15| 161,51 178,21
201 | 300 g 167,07| 175,43| 183,78 200,48
301 | 500 g 208,85| 217,19| 225,54 242,25
501 | 700 g 292,36| 300,73| 309,07 325,79
701 | 1000 g 398,18| 406,54| 414,88 431,60
1001 | 3000 g 508,17| 516,53| 524,89 541,59
3001 | 5000 g 605,64 613,99| 622,35 639,04
5001 | 7000 g 723,96| 732,32| 740,68 757,38
7001 | 10000 g 836,75| 845,10| 853,45 870,17

Skupina 1.4. PRIPRAVA CAJOVYCH SMESi A HRUBYCH PRACHU

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet kc?mponvent:
Od: |Do: 2 3 4 vice nez 4
0 30 g 55,69 64,04 72,40 89,10
31 50 g 58,47 66,83 75,18 91,88
51 100 g 65,45 73,79 82,15 98,86
101 | 200 g 76,59 84,93 93,30 110,01
201 | 300 g 90,51 98,86 107,22 123,93
301 | 500 g 111,38 119,73| 128,10 144,80
501 | 700 g 153,15 161,51 169,85 186,56
701 | 1000 g 199,11 207,44| 215,81 232,52
1001 | 3000 g 281,24| 289,58| 297,95 314,65
3001 | 5000 g 355,04| 363,38| 371,74 388,45
5001 | 7000 g 44551| 453,88| 462,23 478,93
7001 | 10000 g 536,02| 544,39| 552,72 569,44

Skupina 1.5. PRIPRAVA JEMNYCH PRACHU VEETNE PROSIVANI

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet kc?mponvent:
Od: |Do: 1-2 3 4 vice nez 4
0 30 g 9468 103,02 111,38 128,10
31 50 g 96,07| 104,42 112,78 129,48
51 100 g 98,86| 107,22 115,56 132,27
101 | 200 g 128,10 136,43| 144,80 161,51
201 | 300 g 157,33| 165,70 174,03 190,74
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301 | 500 g 210,24 218,58 226,95 243,66
501 | 700 g 271,50 279,86 288,21 304,91
701 | 1000 g 327,19| 335,54 343,89 360,59
1001 | 3000 g 380,09| 388,45| 396,80 413,51
3001 | 5000 g 433,00 441,35| 449,70 466,41
5001 | 7000 g 491,47 499,83| 508,17 524,89
700110000 g 549,94| 558,31 566,65 583,36

Taxa je uréena pro pfipravu jemnych prachd, eventualné trituraci.

Skupina 1.6. PRIPRAVA GRANULATU

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet kr.?mponvent:
Od: |Do: 1-2 3 4 vice nez 4
0 30 g 139,23| 147,57 155,93 172,64
31 50 g 143,41 151,77 160,11 176,82
51 100 g 155,93 164,28, 172,64 189,35
101 | 200 g 176,82 185,18| 193,52 210,24
201 | 300 g 239,48 | 247,81| 256,18 272,88
301 | 500 g 302,13| 310,49| 318,83 335,54
501 | 700 g 361,99 370,33| 378,69 395,41
701 | 1000 g 431,60 439,96| 448,30 465,01
1001 | 3000 g 498,43| 506,78| 515,13 531,84
3001 | 5000 g 556,90| 565,25| 573,61 590,31
5001 | 7000 g 626,51| 634,86 643,23 659,93
7001 | 10000 g 696,12 704,48 712,83 729,54

Skupina 1.7. PRIPRAVA GELU, KREMU, MASTi A PAST

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet k?mponvent:
Od: |Do: 2 3 4 vice nez 4
0 30 g 119,73 128,10 136,43 153,15
31 50 g 123,93| 132,27| 140,62 157,33
51 100 g 135,06| 143,41 151,77 168,48
101 | 200 g 157,33| 165,70| 174,03 190,74
201 | 300 g 178,21 186,56| 194,93 211,62
301 | 500 g 243,66 252,001 260,36 277,07
501 | 700 g 306,29| 314,65| 322,99 339,72
701 | 1000 g 413,51 421,85| 430,21 446,92
1001 | 3000 g 513,76| 522,10| 530,45 547,16
3001 | 5000 g 609,80| 618,16| 626,51 643,23
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5001

7000 g

712,83

721,19

729,54

746,24

7001

10000| g

836,75

845,10

853,45

870,17

Taxa je ur€ena pro pripravu polotuhych nedélenych Iékovych forem jako jsou gely, krémy,
masti, oéni masti a pasty, eventualné jejich triturace.

Skupina 1.8. PRIPRAVA DELENYCH PRASKU V ZELATINOVYCH TOBOLKACH

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet ko'mpontvant:
Od: | Do: 1-2 3 4 vice nez 4

0 10 ks 167,07 175,43 183,78 200,48
1| 20 ks 196,32 204,66 213,03 229,73
21| 30 ks 219,98 228,33 236,68 253,40
31| 60 ks 275,66 284,03 292,36 309,07
61 | 100 ks 327,19 335,54 343,89 360,59
101 | 150 ks 389,83 398,18 406,54 423,24
151 | 200 ks 510,97 519,31 527,67 544,39
201 | 300 ks 629,31 637,64 646,00 662,71
301 | 400 ks 793,58 801,93 810,29 827,01
401 | 500 ks 946,73 955,08 963,44 980,14
501 | 600 ks 1187,59| 1195,95| 1204,30 1221,00
601 | 800 ks 1464,65| 1472,98| 1481,35 1498,06
8011000 ks 1847,53| 1855,86| 1864,23 1880,94

Skupina 1.9. PRIPRAVA CiPKU, GLOBULI, TYCINEK

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet ko’mpon?nt:
Od: | Do: 2 3 4 vice nez 4

0| 10 ks 199,11 207,44 215,81 232,52
1 | 20 ks 260,36 268,71 277,07 293,77
21| 30 ks 297,95 306,29 314,65 331,36
31| 60 ks 394,01 402,37 410,73 427,43
61 | 100 ks 513,76 522,10 530,45 547,16
101 | 150 ks 612,60 620,94 629,31 646,00
151 | 200 ks 827,00 835,34 843,71 860,41
201 | 300 ks 1058,11| 1066,46| 1074,82 1091,52
301 | 400 ks 1285,05| 1293,40| 1301,77 1318,47
401 | 500 ks 1698,54| 1706,89| 1715,25 1731,97
501 | 600 ks 2187,22| 2195,58| 2203,93 2220,65
601 | 800 ks 3132,55| 3140,90| 3149,26 3165,95
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|801]1000] ks 4288,11| 4296,47] 4304,82] 432153

Skupina 1.10. PRIPRAVA ZVYKACEK

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet ko'mpontznt:
Od: | Do: 2 3 4 vice nez 4

0 | 10 ks 196,32 204,66 213,03 229,73

1 | 20 ks 233,89 242,25 250,61 267,32
21| 30 ks 253,40 261,74 270,10 286,81
31| 60 ks 306,29 314,65 322,99 339,72

61 | 100 ks 350,84 359,20 367,55 384,26
101 | 150 ks 420,46 428,81 437,16 453,88
151 | 200 ks 537,40 545,76 554,12 570,82
201 | 300 ks 620,94 629,31 637,64 654,36
301 | 400 ks 723,96 732,32 740,68 757,38
401 | 500 ks 865,97 874,34 882,67 899,40
501 | 600 ks 1106,84| 1115,20| 1123,55 1140,25
601 | 800 ks 1450,72| 1459,08| 1467,43 1484,13
801 1000 ks 2074,44| 2082,80| 2091,15 2107,85
Skupina 1.11. DISPENZACE

Jednotka Taxa laborum (v K¢)
ks 25,05

Taxa je ur€ena k navazovani, rozvazovani a rozplhiovani IéCivych latek, pfipravovanych
léCivych pfipravkl a za jednu odpoc€itanou davku individualné pfipravovanych léCivych
pripravkll s kédem 0001012 a 0001013, pokud jsou pfipravovany z peletovych lékovych
forem hromadné vyrabénych lécivych pfipravkd rozpocitavanim.

Skupina 1.12. UPRAVA REDENIM PRIPRAVKU PRED DISPENZACI
Jednotka Taxa laborum (v K¢)
ks 25,05

Taxa je ur€ena k upravé registrovanych Ié€ivych pfipravkl fedénim.

2. SKUPINY SAZBY TAXY LABORUM ZA DALSIi SPECIALNi PRACE

Skupina 2.1. PRIPRAVA OBALU
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2.1.1. PRIPRAVA CISTYCH OBALU
Rozsah Taxa laborum
Jednotk
od: Do: y (v K&)
1 1 ks 4,58

Taxa je uréena pro pripravu Cistych oballu v Iékarné, pokud nejsou pfi pfipravé pouzivany
Cisté obaly jiz dodané velkodistribuci.

2.1.2. PRIPRAVA STERILNiICH OBALU

Rozsah Jednotk Taxa laborum
od: Do: y (v K&)
1 1 ks 13,71

Taxa je ur€ena pro pfipravu sterilnich oball v Iékarné, pokud nejsou pfi pfipravé pouzivany
sterilni obaly jiz dodané velkodistribuci. Pouziva se pouze u pfipravovanych lécivych

pfipravkd, u kterych se vyzaduje sterilita.

Skupina 2.2. PRIPRAVA POMUCEK PRO PRIPRAVU

2.2.1. POMUCKY PRO PRIPRAVU TEKUTYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Rozsah Jednotk Taxa laborum
od: Do: y (v K&)
1 1 soubor 13,71

2.2.2. POMUCKY PRO PRiPRAVU POLOTUHYCH LECIVYCH PRiPRAVKU

Rozsah Jednotk Taxa laborum
od: Do: y (v K&)
1 1 soubor 20,55

2.2.3. POMUCKY PRO PRIPRAVU PEVNYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Rozsah Jednotk Taxa laborum
od: Do: y (v K&)
1 1 soubor 17,14
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Skupina 2.3. SPECIALIZOVANE POSTUPY PRI PRIPRAVE

2.3.1. STERILIZACE HORKOVZDUSNYM STERILIZATOREM

Jednotka Taxa laborum (v K¢)
technologicky cyklus 167,07

Taxa je uréena pro pripravu léCivych pfipravku, kde se provadi sterilizace horkym vzduchem.
Taxa se rozpocita na vSechna baleni pfipravena v jednom technologickém cyklu.

2.3.2. STERILIZACE PARNIM STERILIZATOREM

Rozsah Jednotka Taxa laborum (v K¢)
objem komory sterilizatoru do 54 litrt technologicky cyklus 697,58
objem komory sterilizatoru vétsi nez 54 litrii | technologicky cyklus 2122,44

Taxa je uréena pro pripravu lécivych pfipravk(, kde se provadi sterilizace horkou parou.
Taxa se rozpoc€ita na vSechna baleni pfipravena v jednom technologickém cyklu.

2.3.3. PRIPRAVA V ASEPTICKE PRIPRAVNE

Jednotka Taxa laborum (v K¢)
technologicky cyklus 703,43

Taxa je ur€ena k pfipravé nebo upravé léCivych pFipravkl v aseptickém prostiedi podle § 5
pism. a), b) a d) vyhlasky &. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizSich podminkach
zachazeni s lécCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelu a
zafizeni vydavajicich 1éCivé pripravky, ve znéni pozdéjSich predpislt (dale jen ,vyhlaska o
spravné lékarenské praxi). Taxa se rozpoc€itda na vSechna baleni pfipravena v jednom
technologickém cyklu.

2.3.4. PRIPRAVA V BOXU S LAMINARNiIM PROUDENIM VZDUCHU

Jednotka Taxa laborum (v K¢)
technologicky cyklus 292,36

Taxa je urCena k pfipravé nebo uprave IéCivych pFipravkl v aseptickém prostfedi § 5 pism. c)
vyhladky o spravné lékarenské praxi. Taxa se rozpo€itd na v8echna baleni pfipravena v
jednom technologickém cyklu.

2.3.5. PRIPRAVA V DIGESTORI
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Jednotka Taxa laborum (v K¢)
technologicky cyklus 125,30

Taxa je urCena k pripravé v bezpeéném prostfedi digestofe tam, kde je nutné zachovat
pozadavky bezpecCnosti a ochrany zdravi pfi praci (pfikladem je fedéni persterilu). Taxa se
rozpodita na vSechna baleni pfipravena v jednom technologickém cyklu.

2.3.6. PRIPRAVA V BIOHAZARD BOXU

Jednotka Taxa laborum (v K¢)
technologicky cyklus 306,98

Taxa je uréena k pfipravé v bezpe&ném prostiedi biohazard boxu tam, kde je nutné zachovat
pozadavky bezpec€nosti a ochrany zdravi pfi praci pfi pfipravé individualné pfipravovanych
|éCivych pfipravklh s obsahem |éCivych latek s rizikovymi vlastnostmi (mutagenita,
teratogenita, karcinogenita). Taxa se rozpocCitd na v8echna baleni pfipravena v jednom
technologickém cyklu.

Clanek VII.

Seznam ATC skupin s pfisluSnou cestou podani, jejichz cena puvodce nepodléha cenové
regulaci podle €lanku Il. odst. 12 tohoto cenového vyméru, je stanoven takto.

ATC Nazev ATC skupiny Cesta podani
A02BC01 | Omeprazol parent.
A02BC01 | Omeprazol p.o.
A02BC02 |Pantoprazol parent.
A02BC02 |Pantoprazol p.o.
AO03FAQ07 | Itopridum p.o.
AO04AA01 | Ondansetron parent.
A04AA02 | Granisetron p.o.
AO04AAQ05 |Palonosetron parent.
A10BB09 |Gliklazid p.o.
A10BB12 | Glimepirid p.o.
A10BGO03 | Pioglitazon p.o.
A10BDO07 | Metformin a sitagliptin p.o.
A10BDO08 | Metformin a vildagliptin p.o.
A10BHO1 | Sitagliptin p.o.
A10BHO02 | Vildagliptin p.o.
A10BX02 |Repaglinid p.o.
A12AX Vapnik, kombinace s vitaminem D a/nebo jinymi 1&Civy p.o.
B0O1ABO1 Heparin parent.
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BO1AB02 | Antithrombin IlI parent.
BO1AB0O5 |Enoxaparin parent.
BO1AB06 |Nadroparin parent.
BO1AB12 |Bemiparin parent.
BO1ACO06 |Kyselina acetylsalicylova p.o.
B02BDO02 | Koagulacni faktor VIII parent.
B02BD06 | Koagulacni faktor VIII a von Willebrandlv faktor v kombinaci parent.
BO5AA01 | Albumin parent.
B05BB01 | Elektrolyty parent.
C01BC03 | Propafenon p.o.
C01BDO01 | Amiodaron p.o.
C01DA14 | Isosorbid-mononitrat p.o.
CO01EB17 |lIvabradin p.o.
C02AC05 | Moxonidin p.o.
C03BA11 | Indapamid p.o.
C07AB02 | Metoprolol p.o.
CO07AB03 | Atenolol p.o.
CO7AB05 | Betaxolol p.o.
C07AB0O7 |Bisoprolol p.o.
C07AG02 |Karvedilol p.o.
C09AA04 | Perindopril p.o.
C09AA05 | Ramipril p.o.
C09BA04 | Perindopril a diuretika p.o.
C09BA05 | Ramipril a diuretika p.o.
C09BB04 | Perindopril a amlodipin p.o.
C09BB07 | Ramipril a amlodipin p.o.
C09BX01 | Perindopril, amlodipin a indapamid p.o.
C09CAO01 | Losartan p.o.
C09DA07 | Telmisartan a diuretika p.o.
C10AB05 |Fenofibrat p.o.
C10AX09 |Ezetimib p.o.
C10BA06 | Rosuvastatin a Ezetimib p.o.
GO03CAO03 | Estradiol tdr.
GO03DB08 |Dienogest p.o.
G04BD08 | Solifenacin p.o.
G04CA02 | Tamsulosin p.o.
G04CA52 | Tamsulosin a dutasterid p.o.
G04CB0O1 |Finasterid p.o.
G04CB02 | Dutasterid p.o.
HO1BAO2 |Desmopressin p.o.
HO05BX02 | Parikalcitol parent.
JO1CRO1 | Ampicilin a inhibitor beta-laktamasy parent.
JO1CR02 | Amoxicilin a inhibitor beta-laktamasy p.o.
JO1DHO2 | Meropenem parent.
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JO1FA10 | Azithromycin p.o.
JO1FFO1 Klindamycin parent
J01GB06 | Amikacin parent.
JO1MAO1 | Ofloxacin p.o.
JO1MAO2 | Ciprofloxacin p.o.
J01XX08 |Linezolid parent.
JO1XX08 Linezolid p.o.
JO2AC03 | Vorikonazol parent.
JO2AC03 | Vorikonazol p.o.
JO5AB14 | Valganciklovir p.o.
JO5AF07 | Tenofovir-disoproxil p.o.
JO5AF10 Entekavir p.o.
JOG6BAO1 Imunoglobuliny, normalni lidské, pro extravaskularni aplikaci parent.
JO6BA02 Imunoglobuliny, normalini lidské, pro intravaskularni aplikaci parent.
LO1AX03 | Temozolomid p.o.
LO1CDO1 | Paklitaxel parent.
LO1XAO03 | Oxaliplatina parent.
LO1EAO1 Imatinib p.o.
LO1CEO2 |lIrinotekan parent.
L02BB03 |Bikalutamid p.o.
L02BG03 | Anastrozol p.o.
L02BG04 | Letrozol p.o.
L02BX03 | Abirateron p.o.
LO3AA13 | Pedfilgrastim parent.
LO4AAO06 | Mykofenolova kyselina p.o.
LO4AB02 | Infliximab parent.
LO4AB04 | Adalimumab parent.
LO4ADO02 | Takrolimus p.o.
LO4AKO1 Leflunomid p.o.
LO4AX04 |Lenalidomid p.o.
MO1ABO5 | Diklofenak p.o.
MO1ACO06 | Meloxikam p.o.
MO1AX17 | Nimesulid p.o.
MO3AX01 | Botulotoxin parent.
MO4AAO01 | Alopurinol p.o.
MO5BA08 |Kyselina zoledronova parent.
NO1AHO3 | Sufentanyl parent.
NO2AA01 | Morfin p.o.
NO2AA05 | Oxykodon p.o.
NO2AA55 | Oxykodon a naloxon p.o.
NO2AB03 | Fentanyl trans.
NO2AJ13 | Tramadol a paracetamol p.o.
NO2AX02 | Tramadol parent.
NO2AX02 |Tramadol p.o.
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NO2BF01 | Gabapentin p.o.
NO2BF02 |Pregabalin p.o.
NO3AGO01 |Kyselina valproova p.o.
NO3AX09 |Lamotrigin p.o.
NO3AX11 | Topiramat p.o.
NO3AX14 | Levetiracetam p.o.
NO3AX15 | Zonisamid p.o.
NO3AX18 |Lakosamid p.o.
NO4BC04 | Ropinirol p.o.
NO4BCO05 | Pramipexol p.o.
NO5AHO03 | Olanzapin p.o.
NO5AHO04 | Kvetiapin p.o.
NOSALOS5 | Amisulprid p.o.
NO5AX12 | Aripiprazol p.o.
NO5BA12 | Alprazolam p.o.
NO5CDO08 | Midazolam parent.
NO6AB04 | Citalopram p.o.
NOBABOS5 | Paroxetin p.o.
NOB6ABO6 | Sertralin p.o.
NOG6AB10 |Escitalopram p.o.
NO6AX11 | Mirtazapin p.o.
NOB6AX16 | Venlafaxin p.o.
NO6AX21 | Duloxetin p.o.
NO6AX22 | Agomelatin p.o.
NOG6BAO9 | Atomoxetin p.o.
NO6DAO2 | Donepezil p.o.
NO6DX01 | Memantin p.o.
RO3AC13 | Formoterol inhal.
RO3AK06 | Salmeterol a flutikason inhal.
RO3AKO07 | Formoterol a budesonid inhal.
RO3BA02 |Budesonid inhal.
ROBAEQ7 | Cetirizin p.o.
ROGAEQ9 |Levocetirizin p.o.
RO6AX13 | Loratadin p.o.
RO6AX27 | Desloratadin p.o.
SO01EDO1 | Timolol lok.
S01ED51 Timolol, kombinace lok.
SO01EEO03 |Bimatoprost lok.
SO01EEQO4 | Travoprost lok.
S01XA20 |Umélé slzy a jiné indiferentni pfipravky lok.

Clanek VIII.
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Seznam ATC skupin s pfisludnou cestou podani podle ¢lanku Il. odst. 13 tohoto cenového
vyméru, ve kterych pfislusny léCivy pfipravek nepodléha cenové regulaci na zakladé
ucinného pisemného ujednani o nejvySsi cené vyrobce uzaviené ve vefejném zajmu mezi
zdravotni pojistovnou a osobou uvedenou v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) zékona o
vefejném zdravotnim pojisténi, je stanoven takto.

ATC Nazev ATC skupiny Cesta
podani
A02BA03 Famotidin parent.
AO03BAO1 Atropin parent.
A03DA02 Pitofenon a analgetika parent.
AO03DA02 Pitofenon a analgetika p.o.
AO3FA01 Metoklopramid p.o.
A04AA01 Ondansetron p.o.
AQ7ECO1 Sulfasalazin p.o.
A10BB08 Glichidon p.o.
A11CCO1 Ergokalciferol parent.
A12AA03 Kalcium-glukonat parent.
A12AA07 Chlorid vapenaty parent.
A12BA30 Draslik (kombinace rznych soli) parent.
A12CC02 Siran hofe€naty parent.
BO1AC23 Cilostazol p.o.
B02BAO1 Fytomenadion parent.
B02BAO1 Fytomenadion p.o.
B0O3BAO1 Kyanokobalamin parent.
B03BBO1 Kyselina listova p.o.
BO5XA01 Chlorid draselny parent.
BO5XA03 Chlorid sodny parent.
BO6ACO1 Inhibitor, ziskany z plazmy parent.
CO1AA05 Digoxin p.o.
CO01CA24 Epinefrin parent.
CO1DA02 Glycerol-trinitrat slg.
C02AB01 Methyldopa (levotociva) p.o.
CO03AA03 Hydrochlothiazid p.o.
CO3CA01 Furosemid parent.
CO3DA01 Spironolakton p.o
CO3EA01 Hydrochlorothiazid a kalium Setfici diuretika p.o
CO3EA06 Chlortalidon a kalium Setfici diuretika p.o.
C04AX21 Naftidrofuryl p.o.
CO7AA07 Sotalol p.o.
C08DB01 Diltiazem p.o.
C09CA04 Irbesartan p.o.
C10AA01 Simvastatin p.o.
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C10ACO01 Kolestyramin p.o.
DO1AE14 Ciklopirox drm.
DO6AX Jina antibiotika pro lokalni aplikaci drm.
D0O7ABQ9 Triamcinolon drm.
D07BB03 Triamcinolon a antiseptika drm.
D07XB02 Triamcinolon drm.
GO01AA10 Klindamycin vag.
GO01AX12 Ciklopirox vag.
GO3CAO03 Estradiol parent.
GO3CAO03 Estradiol p.o.
GO03CA03 Estradiol vag.
GO3DA04 Progesteron parent.
GO3DA04 Progesteron p.o.
GO3DA04 Progesteron vag.
GO3EA02 Testosteron a estrogen parent.
G03GB02 Klomifen p.o.
G04CAO03 Terazosin p.o.
HO02AB04 Methylprednisolon parent.
HO2AB04 Methylprednisolon p.o.
HO2AB09 Hydrokortison parent.
HO2AB09 Hydrokortison p.o.
JO1CAO01 Ampicilin parent.
JO1CA04 Amoxicilin p.o.
JO1CEO1 Benzylpenicilin parent.
JO1CEO2 Fenoxymethylpenicilin p.o.
JO1CEQ9 Prokain-benzylpenicilin parent.
JO1CE10 Benzathin-fenoxymethylpenicilin p.o.
JO1CF04 Oxacilin parent.
JO1CRO04 Sultamicilin p.o.
J01DCO02 Cefuroxim p.o.
JO1FAQ9 Klarithromycin p.o.
JO1FFO1 Klindamycin p.o
JO1GB03 Gentamicin parent.
JO1XDO01 Metronidazol parent.
JO4ACO1 Isoniazid p.o.
LO1AAQ9 Bendamustin parent.
LO1AX04 Dakarbazin parent.
LO1BAO4 Pemetrexed parent.
LO1BCO02 Fluorouracil parent.
LO1BCO6 Kapecitabin p.o.
LO1FDO1 Trastuzumab parent.
LO1XX35 Anagrelid p.o.
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LO2AB02 Medroxyprogesteron p.o.
LO2BAO1 Tamoxifen p.o.
L02BG0O6 Exemestan p.o.
MO1AEQ3 Ketoprofen parent.
MO1AEQ3 Ketoprofen p.o.
MO01CCO01 Penicilamin p.o.
MO3ABO1 Suxamethonium parent.
MO3BX02 Tizanidin p.o.
MO5BA04 Kyselina alendronova p.o.
NO2AAO01 Morfin parent.
NO2AB02 Pethidin parent.
NO2AJ06 Kodein a paracetamol p.o.
NO2AX02 Tramadol rect.
NO2BA0O4 Natrium-salicylat parent.
N02CCO01 Sumatriptan p.o.
NO5AA02 Levomepromazin p.o.
NO5AF03 Chlorprothixen p.o.
NOSALO3 Tiaprid parent.
NOSALO3 Tiaprid p.o.
NO5ANO1 Lithium p.o.
NO5AX15 Kariprazin p.o.
NO5BA04 Oxazepam p.o.
NOGAAQ9 Amitriptylin p.o.
NOG6AA16 Dosulepin p.o.
NOG6ABO3 Fluoxetin p.o.
NOGABOS8 Fluvoxamin p.o.
NO7AA01 Neostigmin parent.
NO7AA01 Neostigmin p.o.
PO1ABO1 Metronidazol p.o.
RO3DA0S5 Aminofylin parent.
RO5CA03 Guaifenesin parent.
R0O5CBO01 Acetylcystein parent.
RO6AX Bisulepin-hydrochlorid parent.
ROB6AX Bisulepin-hydrochlorid p.o.
S01AA20 Antibiotika v kombinaci s jinymi IéCivy lok.
S01AA30 Kombinace riiznych antibiotik lok.
S01BAOQ7 Fluormetholon oph.
S01ECO01 Acetazolamid p.o.
S01EDO02 Betaxolol oph.
S01GX06 Emedastin oph.
VO7AB Rozpoustédla a fedidla, véetné irigacnich roztokul parent.
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Clanek IX.
Prechodna a zruSovaci ustanoveni

(1) Cenovy pfedpis Ministerstva zdravotnictvi €. 2/2024/OLZP, ze dne 29. listopadu 2023,
o regulaci cen IéCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské ucely, se zrusuje.

(2) Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi €. 3/2024/OLZP, ze dne 29. listopadu
2023, kterym se stanovi seznamy ATC skupin s pfisluSnou cestou podani, u nichZ cena
puvodce pfislusného IéCivého pripravku nepodléha cenové regulaci, nebo regulaci
maximalni cenou, se zruduje.

(3) Rizeni o prestupcich, kterd nebyla pravomocné skon&ena pred uginnosti tohoto
cenového vyméru, se dokonéi podle dosavadniho cenového pfedpisu Ministerstva
zdravotnictvi €. 2/2024/OLZP, ze dne 29. listopadu 2023, o regulaci cen léCivych
pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské ucely, nestanovi-li zakon jinak.

Clanek X.
Uéinnost

Tento cenovy vymér nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2026.

Odavodnéni:
Plisobnost k cenové regulaci

Podle § 18d zakona o cenach ministerstvo reguluje ceny mimo jiné u léCivych pfipravku
a potravin pro zvlastni Iékarské ucely.

Podle § 39a odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se cenovym vymérem urci
IécCivé pfipravky podléhajici regulaci maximalni cenou.

Podle § 39za odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nekategorizovana potravina
podléha regulaci ceny formou stanoveni maximalni ceny vyrobce a formou vécného
usmeérnéni ceny podléha oznamena cena vyrobce kategorizované potraviny, pficemz
maximalni rozsah mozného meziroéniho zvySeni ceny zbozi stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi cenovym vymeérem.

Podle § 39za odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mize byt k oznamené cené
vyrobce nebo maximalni cené vyrobce potravin pro zvlastni lékarské ucely pfipoétena
obchodni pfirazka do vySe maximalni obchodni pfirazky stanovené cenovym vymérem
ministerstva.

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 zpusob
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a podminky regulace cen, ufedné stanovené ceny, pravidla a postupy pro stanoveni téchto
cen a jejich zmén.

Vymezeni regulovaného zbozi a charakteristika relevantniho trhu

Pfedmétem tohoto cenového vyméru je regulace cen léCivych pfipravkl a potravin pro
zvlastni |ékarfské ucely, které jsou pIné nebo Casteéné hrazeny z vefejného zdravotniho
pojisténi, a to na zakladé zakonnych zmocnéni vyjadienych v § 39a odst. 1, § 39za odst. 7 a
8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Trh s léCivymi pfipravky a potravinami pro zvlastni Iékaiské ucely vykazuje specifické
charakteristiky, které jej zasadné odliSuji od standardnich spotfebitelskych trh(l a které
zakladaji divody pro uplatnéni cenové regulace. Tyto divody jsou pak pIné v souladu
s podminkami cenové regulace stanovenymi v § 3 odst. 2 pism. a) a d) zakona o cenach.

Systém vefejného zdravotniho pojisténi je kliCovym pilifem socialniho statu a jeho finanéni
udrzitelnost je prvorfadym vefejnym zajmem. Vydaje za pIlné nebo ¢asteCné hrazené léCive
pfipravky a potraviny pro zvlastni Iékafské ucely tvofi vyznamnou &ast celkovych vydaju
zdravotnich pojistoven. Napfiklad dle podkladu Analytické komise dohodovaciho fizeni byly
vroce 2024 naklady na léCive pripravky soustfedéné do specializovanych pracovist
v nemocnicich vycisleny ve vysi 36 106 milionu K& a na Iécivé pfipravky vydané na recept
byly vycisleny ve vysi 46 637 miliond K& (v€etné vykazaného a uhrazeného vykonu &. 09552
podle seznamu vykonu). Bez cenové regulace by ceny léCivych pfipravk(l a potravin pro
zvlastni Iékafské ucely podléhaly trznim silam, které jsou v oblasti poskytovani Ié€ivych
pfipravkld a potravin pro zvlastni Iékarské ucely vyrazné deformovany. Pacient jako kone¢ny
spotfebitel neni ve vétsiné pfipadd skute€nym kupujicim ve smyslu § 1 odst. 2 pism. e)
zakona o cenach, nebot plna platba &i alespon &aste¢na platba za toto zbozi probiha
prostfednictvim tfeti strany — zdravotni pojiStovny. Tim je eliminovana pfirozena cenova
citlivost poptavky, ktera na béznych trzich plsobi jako korektiv proti nepfiméfenym cenam.
Z uvedeného je ziejmé, Ze pro léCivé pfFipravky a potraviny pro zvlastni Iékarské ucely je i
naplnéna podminka cenové regulace podle § 3 odst. 2 pism. d) zakona o cenach, tedy
existence vefejného zajmu spocivajiciho v udrzeni vyvazeného postaveni prodavajiciho a
kupujiciho u zbozi zcela nebo z€asti dotovaného z prostfedku vefejnych rozpodtu.

DalS$im, neméné podstatnym duvodem pro cenovou regulaci trhu s IéCivymi pfipravky
a potravinami pro zvlastni Iékafské ucely je naplnéni podminky podle § 3 odst. 2 pism. a)
zakona o cenach, jelikoz ten muze byt ohrozen u€inky omezeni hospodarské soutéze
predevSim ze dvou duvodl. Prvnim divodem muize byt omezeni hospodarské soutéze na
strané nabidky, napfiklad u inovativni terapie originalnim I|éCivym pfipravkem je jeho
exkluzivita na trhu po ur€itou dobu oSetfena prostfednictvim patentové ochrany. Druhym
ddvodem ohroZeni uCinky omezeni hospodarské soutéZe vyplyvajici z vyrazné informacni
asymetrie. O vybéru konkrétniho IéCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské
uCely nerozhoduje pacient na zakladé porovnani ceny a kvality, nybrz |ékaf na zakladé
medicinské potfeby. Pacient zpravidla nedisponuje odbornymi znalostmi k posouzeni
alternativ a jejich cenové pfiméfenosti. Tato situace je analogicka trhim stavéjicim
spotrebitele do zranitelného postaveni, kde je rovnéz uplathovana cenova regulace z davodu
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informacni asymetrie, Ci pfipadné i specifického stavu kupujiciho. V pfipadé trhu léCivych
pripravkll a potravin pro zvlastni lékarské UucCely je poptavka navic neelasticka a
determinovana zdravotnim stavem, nikoli cenovymi signaly. Tyto faktory spole¢né vytvareji
prostfedi, kde dodavatelé mohou zneuZivat svého vyhodnéjSiho hospodaiského postaveni.

Rozsah cenové regulace dopada i na pfipady, kdy léCivé pfipravky nebo potraviny pro
zvlastni |ékarské ucely regulované timto cenovym vymérem jsou z néjakého dlvodu piné
hrazeny pacientem, napfiklad pokud zdravotni stav pacienta nenaplfiuje stanovené
podminky uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Takovy rozsah regulace je ostatné
zamérnym a nezbytnym prvkem - pokud by se regulace vztahovala pouze na prodeje
s uhradou zdravotni pojistovny, vznikl by dvoukolejny trh. Timto se narovnava mozna
nevyvazenost na trhu v oblasti poskytovani z vefejného zdravotniho pojisténi hrazenych
IéCivych pfipravkll nebo potravin pro zvlastni lékafské ucely v pfipadech, kdy si tyto z
néjakého divodu pacient hradi sam, a kde by prodavajici mohl mit vyhodnéjsi hospodarské
postaveni z dlivodu informaéni asymetrie. Pro zde uvedenou cenovou regulaci tak jsou
napinény podminky podle § 3 odst. 2 pism. a) zakona o cenach ve spojeni s § 5 odst. 4
téhoz zakona, podle néhoz tento zplsob regulace cen plati pro vSechny prodavajici
a kupuijici uréeného druhu zbozi a ve spojeni s § 6 odst. 4 zakona téhoz zakona, podle
néhoz zpusob regulace cen formou vécného usmeérnovani cen plati pro vSechny prodavajici
ur¢eného druhu zboZzi. Univerzalni platnost cenové regulace pro dany druh zboZi, tj. 1éCivych
pfipravkl a potravin pro zvlastni |ékafské ucely hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi,
zajiStuje cenovou konzistenci, pfedchazi obchazeni pravidel a zjednoduSuje kontrolu a
vymahatelnost.

Nicméng, trh IéCivych pfipravku v celé své Sifi neni homogennim trhem, u néjz by musely byt
ceny plavodcl naprosto vSech léCivych pripravkl regulovany, jelikoz trh 1€Civych pfipravku je
fragmentovan na dil€i trhy s IéCivymi pFipravky uréenymi k terapii konkrétnich onemocnéni.
Lécivé latky obsazené v IéCivych pfipravcich jsou dle organovych systému, na néz plsobi, a
dale podle terapeutickych, farmakologickych a chemickych vlastnosti klasifikovany do
anatomicko-terapeuticko-chemickych skupin IéCiv (dale jen ATC skupiny), pficemz se u
nékterych ATC skupin mlze vyskytnout takova situace na trhu dostupnych hromadné
vyrabénych léCivych pfipravku plné terapeuticky zaménitelnych a se shodnou cestou podani,
kde se mlUze mit odivodnéné za to, Ze trh takové ATC skupiny neni ohroZen ucinky omezeni
hospodarské soutéZze mezi plvodci téchto hromadné vyrabénych IéCivych pfipravkd. V
situaci fungujici konkurence mezi pivodci léCivych pfipravku patficich do stejné ATC skupiny
a se stejnou cestou podani neni z hlediska pfiméfenosti ucelné, aby ceny plavodu IéCivych
pripravkll v dané ATC skupiné podiéhaly cenové regulaci. Tento cenovy vymér proto na
zakladé c¢lanku Il. odst. 12 a v souladu s § 5 odst. 3 zdkona o cenach umoznuje, aby se
podle pravidel uvedenych v ¢lanku lll. tohoto cenového vyméru stanovily ATC skupiny
léCivych pfipravkd s pfisluSnou cestou podani, u nichz cena puvodce IéCivého pripravku
nepodléha cenové regulaci — ¢lankem VII. tohoto cenového vyméru se tak seznamem ATC
skupin stanovuji vyjimky z regulace cen plvodce.

Vyjimka z cenové regulace cen puvodcu formou stanoveni maximalni ceny je dale potfebna
u léCivych pfipravkl vyznamnych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a u nichz panuje
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vefejny zajem na zachovani dostupnosti, a u kterych by jejich vypadkem na trhu v Ceské
republice byla ohrozena dostupnost zdravotnich sluzeb. Tedy téch, u kterych panuje vefejny
zajem na za;jisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a
jeho stability v ramci finanCnich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi podle §
17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale také jen ,vefejny zajem*). Clanek II.
odst. 13 tohoto cenového vyméru umoziuje vyclenit ATC skupiny I[éCivych pfipravki
s pfisluSnou cestou podani, u nichz by bylo mozné deregulovat cenu puvodce konkrétniho
|éCivého pfipravku vyznamného pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a u kterého by jeho
vypadkem na trhu v Ceské republice byla ohroZena dostupnost zdravotnich sluzeb -
zameérem je moznost deregulace cen puvodcl lécivych pripravkll s nizkou stanovenou
maximalni cenou, u kterych je ohroZena jejich dostupnost na trhu v Ceské republice
vzhledem k minimalnimu mnozstvi registrovanych a hrazenych IéCivych prFipravkd
zastoupenych v pfislusné ATC skupiné.

Zpusob a podminky uplatnéné cenové regulace

Cenova regulace hromadné vyrabénych |éCivych pfipravkl a nekategorizovanych potravin se
sklada ze dvou vzajemné provazanych pilifa, a to v regulaci maximalni cenou puvodce § 5
odst. 1 pism. a) zédkona o cenach a v regulaci cen za vykony obchodu, tj. stanovenim
maximalni obchodni pfirazky podle § 5 odst. 1 pism. a) téhoz zakona. Jediné tento dualni
mechanismus zajistuje efektivni cenovou regulaci hromadné vyrabénych lécivych pfipravku
a nekategorizovanych potravin hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi od jejich prvniho
uvedeni na trh v Ceské republice az po koneéného spotfebitele. Cenova regulace pouze
jednoho ¢&lanku fetézce by byla neefektivni. Bez kontroly ceny puvodce by trh mohl celit
neomezenému rustu vstupnich cen, bez regulace obchodnich pfirazek by distributofi a
vydejci nemuseli reflektovat regulované ceny puvodcu do kone¢né ceny pro spotfebitele, a to
bez ohledu na skute€nost, zda je zbozi v konkrétnim pfipadé skute¢né hrazeno z vefejného
zdravotniho pojisténi i zda si je plné plati pacient.

U hromadné vyrabénych IéCivych pfipravku tento princip cenové regulace na kazdé urovni
trhu pak implicitné vyplyva z § 39a odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle
néhoz maji byt cenovym vymérem urCeny léCiveé pfipravky podléhajici regulaci maximalni
cenou, a z véty tfeti § 39h odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle které je
IéCivy pfFipravek hrazen ve vysi urlené soucCtem stanovené uhrady, maximalni vySe
obchodnich pfirazek a dané z pfidané hodnoty (dale jen ,nejvy$si mozna uhrada pro
kone¢ného spotfebitele®), maximalné vdak do vyse skute¢né uplatnéné ceny pro kone¢ného
spotiebitele. U nekategorizovanych potravin pak tento zplsob cenové regulace explicitné
vyplyva z § 39za odst. 7 a 8 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Regulaci ceny plvodce a obchodni pfirazky podléhaji také IéCivé pripravky a potraviny pro
zvlastni lékarské Ucely, které Ize pouzivat pouze pfi luzkové péci a které jsou v ramci této
péce hrazeny. Zde panuje vefejny zajem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finanénich moznosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi podle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojistént,
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pficemz timto je i splnéna podminka pro cenovou regulaci podle § 3 odst. 2 pism. d) zakona
0 cenach.

Vyjimkou zuvedené dvouuroviiové cenové regulace hromadné vyrabénych I|éCivych
pripravkl jsou pak deregulované ceny puvodcu na trhu dostupnych lé€ivych pripravkl piné
terapeuticky zaménitelnych a se shodnou cestou podani, u kterych se midze mit oddvodnéné
za to, Ze trh pfislusné ATC skupiny neni ohrozen uc€inky omezeni hospodarské soutéze mezi
puvodci téchto IéCivych pripravkl. V téchto pfipadech regulaci podléha pouze obchodni
pfirazka, ktera se stanovuje jako maximalni procentualni sazba z ceny skuteéné uplatnéné
puvodcem, pficemz vySe maximalni procentualni sazby spole¢né pro osoby vykonavajici
obchod se v jednotlivych pasmech li§i podle vySe skutec¢né uplatnéné ceny plavodcem Ci
jinou osobou dodéavajici ptipravek na trh v Ceské republice. Pravidla pro vyjimku z cenové
regulace nekategorizovanych potravin pak nejsou timto cenovym vymérem stanovena z toho
divodu, Ze nekategorizované potraviny explicitné podle § 39za odst. 7 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi podléhaji regulaci ceny formou stanoveni maximalni ceny plvodce.
V této souvislosti je vhodné pfipomenout, Ze potraviny pro zvlastni lékarfské ucely dosud
pfitomné v systému Uhrad Ize zafadit do nékteré z uhradovych skupin pfilohy €. 6 zadkona o
vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni ucinném od 1. 1. 2026, jak je uvedeno v duvodové
zpravé k zakonu €. 289/2025 Sb., kterym se méni zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsich predpisU, a dalSi souvisejici zakony. Potraviny pro zvlastni Iékarské ucely dosud
pfitomné v systému uhrad se po ohlaSeni zafazeni potraviny pro zvlastni Iékafské ucely do
uhradové skupiny stavaji kategorizovanou potravinou podléhajici regulaci ceny plvodce
formou vécného usmérfiovani ceny stanovenim maximalniho rozsahu mozného meziro¢niho
zvySeni ceny, tj. podle § 6 odst. 1 pism. a) zakona o cenach.

U lécivych pfipravkd podléhajicich vécnému usmériovani ceny podle § 6 odst. 1 pism. c)
zakona o cenach ve spojeni s § 6 odst. 2 téhoz zakona, resp. léCivych pfipravkd uvedenych
v Clanku IV. odst. 5 tohoto cenového vyméru, tj. pfipravovanych léCivych pfipravka v
zarizenich |ékarenské péce, je z povahy véci nemozné stanovit pevny cenovy strop. Do
kalkulace koneénych cen pfipravovanych IéCivych pfipravkd podle ¢lanku IV. odst. 5 tohoto
cenového vyméru se maximalni obchodni pfirdzka nezahrnuje, ale ¢lankem VI. odst. 4
tohoto cenového vyméru jsou stanoveny sazby taxy laborum zohlednujici praci pfi pfipravé
individualné pfipravovanych IéCivych pfipravk(l v€etné generovani pfiméfeného zisku, ¢imz
je zachovana motivace vefejnych lékaren k pfipravé individualné pfipravovanych lé&ivych
pFipravkd. Sazby taxy laborum jsou pak stanoveny jako maximalni nominalni ceny podle § 5
odst. 1 pism. a) zakona o cenach, které Ize zahrnout do kalkulace kone¢né ceny individualné
pfipravovaného légivého pripravku. Clankem V. odst. 5 tohoto cenového vyméru je také
umoznéno do kalkulace kone&nych cen puvodce individualné pfipravovaného IéCivého
pfipravku zahrnout maximalné 25% obchodni pfirdazku k pofizovaci cené spotfebovanych
léCivych latek, pomocnych latek anebo smési pomocnych latek, k pofizovaci cené
registrovaného |éCivého pfipravku, pofizovaci cené spotfebovaného technologického
materialu a k pofizovaci cené pouzitych obald a signatur, coz is pfihlédnutim k
moznosti uplatnéni pfisludné sazby taxy laborum predstavuje pfiméfeny zisk pfipravujici
lékarny ve svétle pozadavku § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi na verejny
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zajem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a
jeho stability v ramci finan¢nich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi.

U lécivych pfipravkd podléhajicich vécnému usmériovani ceny podle § 6 odst. 1 pism. c)
zakona o cenach ve spojeni s § 6 odst. 2 téhoz zakona, resp. léCivych pfipravk( uvedenych
v odstavcich 6 az 9 Clanku IV. tohoto cenového vyméru, tj. pfipravovanych radiofarmak,
transfuznich pfipravka vyrabénych v zafizenich transfuzni sluzby, léCivych pfipravka pro
moderni terapii, které maji povolenou vyjimku umoznujici pouziti neregistrovaného IéCivého
pfipravku pro moderni terapii ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim ustavni péci a
pfipravovanych parenteralnich vyziv, je z povahy véci taktéz nemozné stanovit pevny cenovy
strop. S ohledem na povahu uvedenych IéCivych pfFipravk, které jsou zpravidla pfipravovany
pfimo v zafizeni totoZného poskytovatele zdravotnich sluzeb, mohou byt do koneénych cen
zahrnuty podle pfislusnych odstavcl €lanku IV. tohoto cenového vyméru opravnéné naklady
na pfipravu |éCivého pfipravku (materidlové, rezijni atd.) a s vyjimkou pfipravovanych
radiofarmak ucéelné vynalozené naklady spojené s vydejem lécivého pfipravku. To je dano
tim, Ze poskytovani téchto pfipravovanych IéCivych pfipravk( neni motivovano generovanim
zisku. Z uvedeného ddvodu se pfi vypocltu pfipravovanych radiofarmak a pfipravovanych
parenteralnich vyZiv nepouZzije sazba taxy laborum, ani obchodni pfirazka.

Pro vécné usmérnovani cen puvodce uvedenych v ¢lanku IV. odst. 1 tohoto cenového
vyméru je pak s ohledem na stabilitu a predvidatelnost pro platce v systému vefejného
zdravotniho pojisténi stanoven maximalni rozsah mozného zvySeni ceny takovych léCivych
pfipravkil ve vymezeném obdobi v souladu s § 6 odst. 1 pism. a) zakona o cenach a § 4
odst. 2 téhoz zakona, s vyjimkou radiofarmak s obsahem izotopu prvkd taxativné
vyjmenovanych v ¢lanku IV. odst. 1 tohoto cenového vyméru — této regulaci nepodléhaji
z duvodu vefejného zajmu na zachovani dostupnosti jedine€nych a specifickych I&Civ na trhu
v Ceské republice.

Zpusob cenové regulace kategorizovanych potravin je pak explicitné dan § 39za odst. 7 a 8
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi - oznamena cena puvodce podléha regulaci ceny
formou vécného usmérnéni ceny a maximalni rozsah mozného meziro¢niho zvySeni ceny
zbozi stanovi ministerstvo cenovym vymeérem, pfi¢emz k oznamené cené plavodce muize byt
pfipoCtena obchodni pfiraZzka do vySe maximalni obchodni pfirazky stanovené timto
cenovym vymérem.

Timto cenovym vymérem se reguluje obchodni pfirazka formou stanoveni maximaini
obchodni pfirazky podle § 5 odst. 1 pism. a) zakona o cenach, jakozto ceny za vykony
obchodu, vSem I[éCivym pfipravkim a potravinam pro zvlastni Iékafské ucely, které jsou
hrazeny z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi, s vyjimkou pfipravovanych Iégivych
pripravkl, pfipravovanych radiofarmak, transfuznich pfipravkd vyrabénych v zafizenich
transfuzni sluzby, 1éCivych pfipravkd pro moderni terapii, které maji povolenou nemocniéni
vyjimku, a pfipravované parenteralni vyzivy. Jedna se o dlouhodobé& zavedenou regulaci
predchozimi cenovymi pfedpisy, ktera v praxi neni problematicka.

Parametry regulace maximalni cenou puvodce:
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Podle § 39a odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi maji byt cenovym vymérem
uréeny lécivé pripravky podléhajici regulaci maximalni cenou, pficemz tyto léCivé pfipravky
jsou vymezeny clankem lll. odst. 1 cenového vyméru. Timto cenovym vymérem vsak
nemohou byt stanoveny maximalni ceny puvodcu takto regulovanych léCivych pFipravki
(pfipadné v budoucnu nekategorizovanych potravin), nebot podle § 15 odst. 10 pism. e)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni a zméné maximalnich cen podle
cenovych vymérl ministerstva rozhoduje Statni ustav pro kontrolu IéCiv. To plati i pro
nekategorizované potraviny, jelikoz ty explicitné podle § 39za odst. 7 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi podléhaji regulaci ceny formou stanoveni maximalni ceny pavodce.

Ministerstvo nicméné v ¢lanku Ill. tohoto cenového vyméru s ohledem na pFfiméfenost
cenové regulace nastavilo parametry pro vyjimky z regulace cen puvodcu léCivych pfipravku,
resp. odstavcem 3 tohoto ¢lanku jsou nastaveny parametry pro zarazeni ATC skupiny
IéCivych pfipravkd s pfisluSsnou cestou podani do seznamu ATC skupin, u nichz cena
puvodce pfislusného IéCivého pfipravku nepodiéha cenové regulaci, a ktery je uveden
v ¢lanku VII. tohoto cenového vyméru.

Clankem Ill. odst. 4 tohoto cenového vyméru jsou pak nastaveny parametry pro vyfazeni
ATC skupiny zafazené v pfedchazejicim cenovém vyméru, resp. dfive vydaném cenovém
rozhodnuti, ze seznamu ATC skupin uvedeného v &lanku VII. tohoto cenového vyméru.

Timto cenovym predpisem vymérem dale zlstava zachovana moznost neregulovat ceny
plvodcu u uréité ATC skupiny lécivych pfipravkd s pfisluSnou cestou, u kterych takova
regulace neni vhodna s ohledem na vefejny zajem na zachovani dostupnosti 1éCivych
pfipravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb. Takové ATC skupiny léCivych
pfipravkl s pfislusnou cestou podani jsou zafazeny podle ¢lanku Ill. odst. 2 do seznamu
ATC skupin uvedeného v &lanku VII. tohoto cenového predpisu.

Podle &lanku Il. odst. 13 tohoto cenového vyméru je pak stanoven seznam ATC skupin
léCivych pfipravk( s pfisluSsnou cestou podani, u nichZz je mozné v pfipadé uzavieni
pisemného ujednani o nejvy$Si cené vyrobce deregulovat cenu puvodce konkrétniho
IéCivého pfipravku vyznamného pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a u kterého by jeho
vypadkem na trhu v Ceské republice byla ohroZzena dostupnost zdravotnich sluZeb. Tento
seznam ATC je stanoven ¢lankem VIII. tohoto cenového vyméru.

Charakteristika relevantniho trhu a podminky pro vyjimky z regulace ceny plvodce jsou
z hlediska systematiky odivodnéni uvedeny samostatné nize.

Parametry vécného usmérriovani ceny puvodce:

Pro vécné usmeérnovani ceny pfipravovanych léCivych pfipravku, pfipravovanych radiofarmak
(s vyjimkou podle ¢lanku IV. odst. 4 tohoto cenového vymeéru), transfuznich pfipravkd
vyrabénych v zafizenich transfuzni sluzby, IéCivych pfipravkd pro moderni terapii, které maji
povolenou vyjimku umozfujici pouziti neregistrovaného lécivého pFipravku pro moderni
terapii ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim ustavni péci, pfipravovanych parenteralnich
vyZiv a kategorizovanych potravin podle &lanku IV. tohoto cenového vyméru je stanoveno
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pravidlo, Ze cena plUvodce v aktualnim kalendainim roce nesmi prekrocit nejvyssi cenu, za
kterou byl dany vy3Se uvedeny pfipravovany léCivy pfipravek nebo kategorizovana potravina
dodavana na trh v pfedchozim kalendafnim roce, navySenou maximalné o 4 %, coz je v
souladu se zvolenou cenovou regulaci podle § 6 odst. 1 pism. a) zdkona o cenach. Tento
mechanismus poskytuje stabilitu a pFfedvidatelnost jak pro platce v systému vefejného
zdravotniho pojisténi, ktefi mohou Iépe planovat své rozpocty, tak pro puvodce. Limit 4 %
umoznuje plvodcum promitnout do ceny aktualni inflacni vlivy a rist provoznich nakladd,
aniz by dochazelo k narazovym a skokovym zdrazenim, ktera by mohla ohrozit financni
stabilitu systému.

Kalkula¢nim obdobim ve smyslu § 6 odst. 3 zakona o cenach pro cenovou regulaci podle § 6
odst. 1 pism. a) téhoz zakona je kalendarni rok a cena je tak je regulovana odvozenim od
ceny uplatnéné v pfedchozim roce. Cena je stanovena pro celé toto obdobi a mize se ménit
pouze v souladu s pravidly stanovenymi v Clanku IV. tohoto vyméru. Tento mechanismus
poskytuje stabilitu a pfredvidatelnost jak pro platce v systému vefejného zdravotniho
pojisténi, ktefi mohou Iépe planovat své rozpocty, tak pro plvodce.

Parametry pro kalkulaci ceny u vécného usmérfiovani ceny podle § 6 odst. 1 pism. c) zakona
o cenach, které jsou uvedeny v ¢lanku IV. odstavcl 5 az 9, jsou prevzaty z pfedchoziho
cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi €. 2/2024/0OLZP, ze dne 29. listopadu 2023, o
regulaci cen IéCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské Ucely jako funkéni a v praxi
necinici Zzadné potiZze. Taxativni vyétem je naplnén i pozadavek na stanoveni jasné struktury
kalkulace. Z diivodu systémového sjednoceni doslo timto cenovym vymérem k doplnéni, ze
do kalkulace konecnych cen pfipravovanych IéCivych pfipravkl v zafizenich lIékarenské péce
(Clanek V. odst. 5 tohoto cenového vyméru) je mozné i uplatnit maximalné 25% obchodni
pfirdazku k pofizovaci cené spotiebovaného technologického materialu. Toto doplnéni do
struktury kalkulace cen pfipravovanych IéCivych pfipravkd v zafizenich Iékarenské péce
pfinese zvySené naklady zdravotnich pojistoven, které byly odhadnuty na vy3Si desitky tisic
K& ro€né. Timto cenovym vymérem také dochazi k ploSnému zvySeni maximalnich sazeb
taxy laborum v ¢lanku VI. odst. 4 tohoto cenového vyméru o 3,8 % oproti maximalnim
sazbam taxy laborum stanovenych cenovym pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi
€. 2/2024/0OLZP, ze dne 29. listopadu 2023, o regulaci cen léCivych pfipravkl a potravin pro
zvlastni lékarské ucely. VySe procentualniho ploSného navySeni maximalnich sazeb taxy
laborum vyplyva z vysledkd probéhlého dohodovaciho fizeni mezi zdravotnimi pojiStovnami
a segmentem lékarenské péce pro rok 2026, které predpokladaji narist naklada o 3,8 %.
Toto ploSné navySeni mozného uplatfiovani maximalnich sazeb taxy laborum v cenové
kalkulaci pak predstavuje naklad pro systém zdravotniho pojisténi zhruba ve vysi 11 miliéona
K¢ za kalendaini rok, coz neohrozi vefejny zajem na fungovani systému zdravotnictvi a jeho
stability v ramci finan€nich mozZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Kalkulaénim obdobim ve smyslu § 6 odst. 3 zdkona o cenach u vécného usmérfiovani ceny
podle § 6 odst. 1 pism. c) zakona je z povahy téchto IéCivych pFipravkll okamzik pfipravy
konkrétniho lécCivého pfipravku, pro ktery je dle struktury uvedené v Clanku V. tohoto
cenového vyméru kalkulovana cena. Kalkulace ceny tak nevychazi z objemu zisku a
mnozstvi prodeje zbozi pro kalkulaéni obdobi, nebot pfiprava a vydej IéCivych pfipravki
hrazenych vefejného zdravotniho pojisténi neni motivovano objemem zisku a mnozstvim
prodeje.
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Parametry maximalni obchodni pfirazky:

Maximalni obchodni pfiraZzka, ktera je spoleéna pro osoby vykonavajici obchod, se stanovuje
jako procentualni sazba z ceny skute¢né uplatnéné plvodcem a ma degresivni charakter -
vy$e maximalni obchodni pfirazky se snizuje s vySSi uplatnénou cenou puvodce, jelikoz
pfidana hodnota ukonl v souvislosti s distribuci a vydejem je obvykle nezavisla na cené
baleni uplatnéné puvodcem (mohou existovat vyjimky, napfiklad v souvislosti se specifickymi
pozadavky na skladovani). Zahrnuje logistiku, skladovani, financovani zasob, regulatorni
nalady a sluzby osoby provadéjici distribuci a zejména odborné sluzby osoby provadéjici
vydej. Degresivni procentualni sazba maximalni obchodni pfirazky je uplathovana
dlouhodobé, a proto ji Ize povazovat za dostate¢nou k zajisténi Zivotaschopnosti trhu, aniz by
umoziovala nepfiméfené zisky na ukor systému vefejného zdravotniho pojisténi. Z hlediska
udrZeni vyvazeného postaveni osob provadéjici distribuci a osoby provadéjici vydej je pak
stanoven nejvySsi procentualni podil na maximalni obchodni pfirazce osob provadéjicich
distribuci, ktery byl zaveden pfedchozim cenovym pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi €.
2/2024/0OLZP, ze dne 29. listopadu 2023, o regulaci cen IéCivych pfipravkl a potravin pro
zvlastni lékarské ugely, jelikoz tato uprava se v praxi osvédéila. Clankem V. odst. 3 vyse
uvedeného pfedchoziho cenového pfedpisu byly stanoveny vyjimky ze ,stropu® nejvyssi
obchodni pfirazky osoby provadéjici distribuci pro I1éCivé pFipravky, které obvykle
nepredstavuji sortiment vefejné lékarny ztoho ddvodu, ze léCivé pfipravky vyjmuté
z rozdéleni maximalni obchodni pfirazky nejsou pro uhradu z vefejného zdravotniho pojidténi
predepisovany na Iékarsky recept.

Vyjimku z vySe nastavenych parametrd pro maximalni obchodni pfirazku predstavuje
odstavec 8 ¢lanku V. tohoto cenového vyméru. S ohledem na specifika hromadné
vyrabénych radiofarmak oproti ostatnim IéCivym pfFipravkim se stanovuje jednotna
maximalni obchodni pfirazka k témto specifickym pfipravkim ve vySi 27 % ze zakladu. Tato
odchylna uprava oproti IéCivym pFipravkim byla stanovena pfedchozimi cenovymi predpisy o
regulaci cen IéCivych pfipravku a potravin pro zvlastni Iékafské ucely a v praxi se osvedcila.

V €lanku V. odst. 3 tohoto cenového vyméru pak doSlo k doplnéni vyjimek ze stanoveni
podilu na maximalni obchodni pfiraZzce osob vykonavajicich obchod o Iéc€ivé pfipravky a
potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely, které Ize pouzivat pouze pfi lUzkové péci. Vzhledem ke
skutecCnosti, Ze IéCivé pripravky a potraviny pro zvlastni Iékarské ucely uréené pro pouZiti jen
pfi l0zkové pécli nejsou standardné vydavany osobami provadéjicimi vydej (nejsou pro
uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi pfedepisovany na lékaFsky recept), Ize dopad na
vefejné lékarny a nemocniéni Iékarny povazovat za neutralni — pouze zde dochazi
k narovnani systémové nesrovnalosti.

Z predchozich cenovych predpisu o regulaci cen IéCivych pripravkll a potravin pro zvlastni
lékarské ucely byla Clankem V. odst. 9 pfevzata také predchozi uprava umoznujici osobam
vykonavajicim obchod ,doprodej“ cenové regulovaného IéCivého pfipravku nebo potraviny
pro zvlastni lékarské ucely po dobu tfi mésici ode dne vykonatelnosti rozhodnuti Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv, kterym se snizuje maximalni cena, nebo ode dne ucinnosti zakona,
na jehoz zakladé doSlo ke sniZzeni maximalni ceny. Tato Uprava je potfebna a v souladu
s pozadavkem na pfiméfenost cenové regulace - zmény maximalnich cen plvodcl jsou na
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zakladé rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu [éCiv mozné vzdy od prvniho dne
kalendafniho mésice podle § 39n odst. 1 ve spojeni s § 39h odst. 3 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Muze dochazet k situacim, kdy Iékarny maji naskladnén I|éCivy
pfipravek ve véts§im mnoZzstvi baleni vykryvajici napf. mési¢ni az tfimésicni vydeje & mohou
drzet skladem baleni obvykle méné vydavaného Iécivého pripravku pro pravidelné
dochazejiciho konkrétniho pacienta, natez zasahem cenového organu dojde ke snizeni
maximalni ceny plvodce léCivého pfipravku, potazmo ceny pro konecného spotiebitele.
V takém pfipadé je vhodné stanovit |hGtu pro doprodej, resp. vydej dfive pofizeného
regulovaného Ié€ivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely. Timto cenovym
vymérem stanovena tfimési¢ni |hata na doprodej, resp. vydej takovych baleni léCivych
pripravkll a potravin pro zvlastni Iékafské ucely v pfipadé vykonatelnosti snizeni maximalni
ceny na zakladé rozhodnuti Ustavu nebo v pfipadé sniZzeni maximalni ceny na zakladé
zakona se v praxi jiz dfive osvédcila.

Charakteristika relevantniho trhu pro vyjimky z regulace ceny puvodce

Trh léCivych pFipravkl v celé své §ifi neni homogennim trhem, na némz by musely byt ceny
plvodct naprosto vSech |éCivych pfipravkd regulovany, jelikoz trh IéCivych pfipravka je
fragmentovan na dil€i trhy s léCivymi pfipravky, které mohou byt vzajemné& zaménitelné.
Z tohoto duvodu je ¢lankem Il. odst. 12 tohoto cenového vyméru umoznéno stanovit vyjimky
z regulace cen puvodce. Do seznamu ATC skupin IéCivych pfipravkd s pfisluSsnou cestou
podani uvedeného v ¢lanku VII. tohoto vyméru jsou podle &lanku lll. odst. 2 zafazeny ty
ATC skupiny léCivych pfipravk( s pfisluSnou cestou podani, u nichz se ma odivodnéné za
to, Ze neni trh ohroZen u&inky omezeni hospodarské soutéZe podle § 3 odst. 2 pism. a)
zakona o cenach nebo neexistuje mimofadna trzni situace vyzadujici cenovou regulaci podle
§ 3 odst. 2 pism. b) téhoz zakona, nebo u kterych je zafazeni do seznamu ATC skupin
nepodléhajicimu cenové regulaci maximalni cenou vhodné s ohledem na zachovani
dostupnosti pfipravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb ve smyslu vefejného
zajmu na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a
jeho stability v ramci finan&nich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi podle §
17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vefejny zajem®).

Do seznamu ATC skupin IéCivych pfipravkl s pfisluSnou cestou podani uvedeného v ¢lanku
VIII. tohoto cenového vyméru jsou na zakladé ¢lanku Il. odst. 13 zafazeny ty ATC skupiny
léCivych pfipravkl s pfislusnou cestou podani, u nichz panuje vefejny zajem na zachovani
dostupnosti 1&€Civych pFipravkd vyznamnych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a u kterych
by jejich vypadkem na trhu v Ceské republice byla ohrozena dostupnost zdravotnich sluzeb.
Regulaci maximalni cenou puvodce pak nepodléhaji ty IéCivé pripravky pfislusné ATC
skupiny, u kterych je ucCinné pisemné ujednani o nejvySSi cené& vyrobce uzaviené ve
vefejném zajmu mezi zdravotni pojistovnou a drzitelem rozhodnuti o registraci léCivého
pripravku nebo dovozcem ¢i tuzemskym vyrobcem l|éCivého pfipravku, je-li jim dovazeny
nebo vyrabény |égivy pFipravek pouzivan na uzemi Ceské republiky v ramci specifického
Ié€ebného programu nebo jinym predkladatelem specifického 1éebného programu. Cena
puvodce takového léCivého pfipravku je deregulovana do vySe uzaviené dohody o nejvyssi
cené vyrobce, a to pouze po dobu ucginnosti pisemného ujednani.
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Podminky pro vyjimky z regulace ceny puvodce

K &lanku VII. tohoto cenového vyméru

Clankem IlI. odst. 3 tohoto cenového vyméru jsou nastaveny parametry pro zarazeni ATC
skupiny lécCivych pfipravkd s pfislusnou cestou podani do seznamu uvedeného v ¢lanku VII.
tohoto cenového vyméru.

Z hlediska posuzovani moznych ucinkli omezeni hospodarské soutéze pfi zafazeni ATC
skupiny na seznam je podstatné sledovat, zda v posuzované ATC skupiné, coz je trh skupiny
léCivych pfipravkl obvykle ¢lenénych na 7 mist dle ATC klasifikace (sedmimistny
alfanumericky kdd oznacuje konkrétni IéCivou latku), je dostateCny pocet na trhu pfitomnych
plvodcu s dostateénym pocétem terapeuticky zaménitelnych 1éCivych pfipravkd se shodnou
cestou podani a zda trzni podily mezi puvodci lé€Civych pFipravki nejsou vyrazné vychyleny
ve prospéch nékterého z puvodcli obchodovanych I[é€ivych pfipravkd. Jsou-li na trhu
obchodovany nejméné 4 hrazené zaménitelné IéCivé pfFipravky shodné cesty podani, a to od
nejméneé 4 plvodcu, a funkénost cenové konkurence v pfislusné ATC skupiné neni ohrozena
velikosti trznich podild jednotlivych plvodcu, ma se za to, ze trh v ramci dané skupiny neni
ohroZen ucinky omezeni hospodarské soutéze.

Vzhledem k podminujicimu pravidlu ,4 drzitelé rozhodnuti o registraci a nejméné 4 IéCivé
pripravky v ATC skupiné léCivych pfipravka s pfislusnou cestou podani®, Ize s ohledem na
pfiméfenost pro Ucely tohoto cenového vyméru uvazovat, ze funkénost cenové konkurence v
pfislusné ATC skupiné nebude ohrozena velikosti trznich podild, pokud podil na trhu
jednoho z plavodcl nepfekraCuje 65 % v pFislusné ATC skupiné a soucasné podil na trhu
alesponi dalSich 2 pavodcu v pfislusné ATC skupiné dosahuje u kazdého z nich nejméné 10
%, resp. ze vtakové ATC skupiné jiz mize panovat funkéni cenova konkurence mezi
puvodci obchodovanych Ié€ivych pfipravku, ackoliv v dobé posuzovani pro zafazeni do ATC
skupiny podle ¢lanku VII. tohoto cenového vyméru jsou regulovany maximalni cenou
puvodce. Rozdil v procentualnim vyjadfeni podilu na trhu nejobchodovanéjSiho puvodce a
dalSimi obchodovanymi pavodci byl stanoven s ohledem na okolnost, Zze u vyrobcu IéCivych
pfipravkl muze dochazet k vykyvim ve vyrobé nebo dodavkach na trh napf. v pfipadé
problém v dodavkach aktivnich slozek IéCiv (tzv. API), ¢imz muze dojit k naruSeni
dodavatelsko-odbératelskych vztahG a v disledku toho preruSeni dodavek nékterého
Z puvodcu, coz se muze projevit ve vysi podilu na trhu. Pfesto pokud ostatni podily alespori
dvou pavodcl na trhu pfesahuji 10 %, nelze povazovat takovy trh za disfunkéni v ramci
cenové konkurence, pficemz v takové situaci neni pfedpokladan negativni dopad na systém
vefejného zdravotniho pojisténi, ani negativni finan¢ni dopad na pacienty.

Za timto ucelem byla provedena analyza trhu, resp. dostupnosti a podilt na trhu jednotlivych

léCivych pfipravkd regulovanych maximalni cenou plvodce v roce 2024 s ovéfenim situace
v téchto ATC skupinach IéCivych pfipravku s pfisluSnou cestou podani v mésici zari 2025.
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Zarazeni ATC skupin léCivych pfipravkd s pfisluSnou cestou podani do seznamu
v ¢lanku VII. tohoto cenového vyméru bylo diskutovano se zastupci Statniho uUstavu pro
kontrolu léciv, zdravotnich pojistoven a asociaci farmaceutického primyslu.

Nové zafazené ATC skupiny léCivych pfipravkl s pfisluSnou cestou podani do seznamu
uvedeného v ¢&lanku VII. tohoto cenového vyméru z dlivodu neexistence u€inkl omezeni
hospodarské soutéze jsou nasleduijici:

A02BC01 Omeprazol p.o, A10BD07 Metformin a sitagliptin p.o., A10BD08 Metformin a
vildagliptin p.o., A10BHO1 Sitagliptin p.o., A10BHO02 Vildagliptin p.o., C09BX01 Perindopril,
amlodipin a indapamid p.o., GO3DB08 Dienogest p.o., G04CA52 Tamsulosin a
dutasterid p.o., HO1BAO2 Desmopressin p.o., JO1GB06 Amikacin parent., L02BB03
Bikalutamid p.o., L0O2BX03 Abirateron p.o., LO4AX04 Lenalidomid p.o., NO1AHO03 Sufentanyl
parent., NO2AA55 Oxykodon a naloxon p.o., a SO1EEOQ4 Travoprost lok.

Clankem llI. odst. 4 tohoto cenového jsou nastaveny parametry pro vyfazeni ATC skupiny
zarazené v predchazejicim cenovém vyméru (dfive cenového rozhodnuti), kterym se stanovi
seznamy ATC skupin s pfisluSnou cestou podani, u nichz cena puvodce pfisluSného
IeCivého pfipravku nepodléha cenové regulaci, nebo regulaci maximalni cenou. Z hlediska
posuzovani nefunkéni hospodarské soutéze u IéCivych pripravkd s neregulovanymi cenami
plvodce je zfejmé, ze ta se bude tykat situaci, kdy na trhu urcité ATC skupiny jsou dostupné
lécivé pripravky od dvou ¢&i jednoho puvodce. V takovém pfipadé nelze uvazovat o
dostateCné cenové konkurenci na trhu, pfipadné o konkurenci mezi [éCivymi pfipravky jako
takové v situaci, kdy kazdy z téchto puvodcl bude na trh uskute€fiovat dodavky IéCivych
pfipravkl s jinym mnozstevnim obsahem IéCivé latky v jednotce Iékové formy.

DalSim kritériem pro vyfazeni ATC skupiny zafazené v pfedchazejicim cenovém vymeéru,
resp. dfive vydaném cenovém rozhodnuti, jsou podily puvodcu na trhu, jelikoz ma-li jeden
z plvodct dlouhodobé vyrazné vyssSi podil na trhu, ackoliv jsou obchodovany lécivé
pripravky vicero puvodcu, nelze na takovou ATC skupinu pohlizet jako bez ucink(i omezeni
hospodarské soutéze. Jsou-li na trhu obchodovany prislusné 1écivé pfipravky alespon od tfi
a vice puvodcu a podil na trhu jednoho z pGvodcl prekracuje 75 % v pfislusné ATC skuping,
nelze s ohledem na mozné zbyvajici trzni podily ostatnich puvodcu takovou ATC skupinu
oznacdit za bez UCinkl omezeni hospodarské soutéze. Za timto ucCelem byla provedena
analyza trhu, resp. dostupnosti a podili na trhu IéCivych pfipravkd neregulovanych
maximalni cenou plvodce v roce 2024 s ovéfenim situace v téchto ATC skupinach léCivych
pripravkl s pfisluSnou cestou podani v mésici zafi 2025.

Z hlediska posuzovani nefunk&nosti hospodaFské soutéze ramci cenové konkurence v dfive
cenové deregulované ATC skupiné léCivych pfipravku s pfislusnou cestou podani je nutné
také posuzovat, zda v dobé predchazejicich vydani tohoto cenového vyméru doslo v
prislusné ATC skupiné s obchodovanymi léCivymi pfipravky od tfi puvodci k nepfiméfenému
navyseni cen nad ramec obvyklého navySeni odpovidajici opravnénym nakladim. Z hlediska
posuzovani obvyklého navySovani cen je vhodné uvazovat jako pomocnou referenéni
hodnotu miru inflace. NepfiméFené navySeni cen IéCivych pFipravku v pfislusné ATC skupiné
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nad miru inflace vyjadfenou rocnim pfiristkem pramérného indexu spotfebitelskych cen, jiz
pak nelze bez dalSiho povazovat za cenové konkuren&ni prostiedi.

S ohledem na skuteCnost, Zze ¢&lanek |. v pfedchozim cenovém rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi €. 3/2024/0OLZP, ze dne 29. listopadu 2023, kterym se stanovi seznamy ATC
skupin s pfisluSnou cestou podani, u nichz cena plvodce pfislusného IéCivého pfFipravku
nepodléha cenové regulaci, nebo regulaci maximalni cenou, nedoznal zmén od roku 2021,
byl pfi pfipravé tohoto cenového vymeéru porovnan vyvoj uplatiiovanych cen plvodcl
v téchto ATC skupinach od roku 2021 do 3Q roku 2024 (pro ktery v dobé analyzy byla
dostupna data), pfiéemz aktualni stav, resp. vyvoj, uplatfiovanych cen plGvodcl byl nasledné
ovéfen v meésici zafi 2025. Uplathované ceny plvodcu byly zjiStovany ze souhrnnych dat o
dodavkach légivych pripravkil z mésiénich hlaSeni subjektd opravnénych v Ceské republice
distribuovat IéCivé pfipravky dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o
zmeénach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, tzv. DIS-13.
Vyfazeni ATC skupin I|éCivych pfipravkll s pfislusnou cestou podani ze seznamu
v ¢lanku VII. tohoto cenového vymeéru bylo diskutovano se zastupci Statniho ustavu pro
kontrolu léciv, zdravotnich pojistoven a asociaci farmaceutického priimyslu.

ATC skupiny léCivych pfipravkl s pfisluSnou cestou podani nyni nezafazené do seznamu
uvedeného v ¢lanku VII. tohoto cenového vyméru oproti pfedchozimu cenovému rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 3/2024/OLZP, ze dne 29. listopadu 2023, kterym se stanovi
seznamy ATC skupin s pfisluSnou cestou podani, u nichZz cena puvodce pfislusného
IéCivého pfipravku nepodléha cenové regulaci, nebo regulaci maximalni cenou, jsou
nasledujici:

A04AA01 Ondansetron p.o., BO1AB04 Dalteparin parent., BO1AB08 Reviparin parent.,

BO1AC23 Cilostazol p.o., CO3EAO01 Hydrochlorothiazid a kalium Setfici diuretika p.o.,

C09CA04 Irbesartan p.o., C10AA01 Simvastatin p.o., JO1DC02 Cefuroxim p.o., JO1FAQ9

Klarithromycin p.o., J01XD01 Metronidazol parent.,, LO1AA09 Bendamustin parent.,

LO1BCO6 Kapecitabin p.o., LO1FD0O1 Trastuzumab parent.,, LO1XX35 Anagrelid p.o.,

LO2BG06 Exemestan p.o., MO5BA04 Kyselina alendronova p.o., NO2CC01 Sumatriptan
p.o., NO3AF01 Karbamazepin p.o., NOGABO3 Fluoxetin p.o.

Podle ¢&lanku Ill. odst. 2 tohoto cenového vyméru je také umoznéno urcit, Ze u léCivych
pripravkl v urcité ATC skupiné léCivych pfipravkl s pfisluSnou cestou podani neni regulace
maximalni cenou plvodce vhodna s ohledem na vefejny zajem na zachovani dostupnosti
léCivych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb. Takové ATC skupiny
léCivych pFipravkl s pfisluSsnou cestou podani jsou pak taktéz zarazeny do &lanku VII. tohoto
cenoveho vymeéru.

Ve vySe uvedeném pfipadé se jedna zejména o léCivé pfipravky bez alternativy pouZiti
jiného lécivého pfipravku v terapeutické praxi, pfipadné by alternativu predstavovala
mnohem nakladnégjsi terapie. Uvedeni téchto ATC skupin IéCivych pFipravkd s pfisluSnou
cestou podani v ¢lanku VII. tohoto cenového vyméru bylo diskutovano se zastupci Statniho
ustavu pro kontrolu IéCiv, zdravotnich pojiStoven a asociaci farmaceutického primysiu.
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Prehled ATC skupin léCivych pfipravku s pfislusnou cestou podani, u kterych je uvedeni v
seznamu ATC skupin nepodléhajicich cenové regulaci maximalni cenou vhodné s ohledem
na zachovani dostupnosti pfipravkd nezaménitelnych v terapeutické praxi na trhu v Ceské
republice je nasleduijici:

BO1ABO1 Heparin parent., BO1AB05 Enoxaparin parent., BO1AB06 Nadroparin parent.,
B01AB12 Bemiparin parent., CO1BCO03 Propafenon p.o., JO1CRO01 Ampicilin a inhibitor beta-
laktamasy parent., JO1FF01 Klindamycin parent., JO1TMAO1 Ofloxacin p.o., JO1MAO2
Ciprofloxacin p.o., LO3AA13 Pedfilgrastim parent., NO2AAO1 Morfin p.o.

K ¢lanku VIlI. tohoto cenového vyméru

Clanek Il. odst. 13 tohoto cenového vyméru umozfiuje stanovit ATC skupiny lé&ivych
pfipravkl s pfisluSnou cestou podani, u nichz by bylo mozné deregulovat cenu plvodce
konkrétniho IéCivého pfipravku vyznamného pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a u kterého
by jeho vypadkem na trhu v Ceské republice byla ohroZena dostupnost zdravotnich sluzeb -
zamérem je moznost deregulace cen puvodcl IéCivych pfipravkl s nizko stanovenou
maximalni cenou, jejichz dostupnost na trhu v Ceské republice je ohroZena z ddvodu
minimalniho mnozstvi registrovanych a hrazenych Ié€ivych pfipravkld zastoupenych v dané
ATC skupiné.

Do ¢lanku VIII. tohoto cenového vyméru jsou zafazeny ATC skupiny léCivych pfipravk
s pfFisludnou cestou podani, do nichz nalezi 1éCivé pfipravky unikatni z hlediska dostupnosti
a terapeutického vyuziti na c&eském ftrhu. Vtéchto ATC slupinach neni dostate¢na
konkurence — jsou dodavany lécivé pfipravky od méné nez tfi puvodcu, pfipadné dochazi
k situaci, kdy je dodavan pouze jeden IéCivy pFipravek. Pfitom se jedna o IéCivé pfipravky
s léCivymi latkami, které byly do terapeutické praxe uvedeny pfed mnoha roky, v nékterych
pfipadech i pfed nékolika desetiletimi. Presto tyto léCivé pfipravky maiji v terapii urcitych
skupin pacientl nezastupitelné misto, pfipadné IéCbu témito pfipravky by bylo mozné
nahradit pouze mnohem nakladnéjSi terapii bez odpovidajiciho terapeutického pfinosu. U
léCivych pripravka pfislusnych ATC skupin je také dlouhodobé evidovan nedostatek
cenovych referenci — €asto jsou obchodovany pouze ve stfedoevropském prostoru, a proto
v nékterych pfipadech jsou pro tyto IéCivé pfipravky uzaviené platné dohody o cené se
zdravotnimi pojistovnami, které jsou uz ted urcujici pro stanoveni maximalni ceny postupem
podle § 39a odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jedna se pfitom o
Casto o léCivé pripravky s nizkymi cenami puvodcu, které nepredstavuji vysoky naklad
zdravotnich pojistoven.

Uvedeni téchto ATC skupin IéCivych pfipravkl s pfisluSnou cestou podani v seznamu
stanoveném c¢lankem VIII. tohoto cenového vyméru vyznamné pfispéje k efektivnéjSimu a
pojiStovnami, coz zajisti zachovani dostupnosti téchto vyznamnych |éCivych pfipravkld pro
pacienty v Ceské republice. Nezafazeni na seznam ATC skupin légivych pfipravkd
s pFisludnou cestou podani stanoveného ¢lankem VIII. tohoto cenového vyméru by pfi kazdé
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upravé maximalnich cen danych IéCivych pfipravki znamenalo nutnost zahajovat spravni
fizeni o zméné maximalni ceny, coz s sebou nese €asovou a administrativni zatéz pro
puvodce, zdravotni pojisStovny i pro Statni Ustav pro kontrolu léciv. Uvedeni téchto ATC
skupin Iécivych pfipravkui s pfisluSnou cestou podani v ¢lanku VIII. tohoto cenového vyméru
bylo diskutovano se zastupci Statniho Ustavu pro kontrolu |é€Civ, zdravotnich pojistoven a
farmaceutického pramysiu.

Na zakladé poznatkl z praxe pak timto cenovym vymeérem podle ¢lanku lll. odst. 7 dochazi
ke stanoveni Ih(t pro podani zadosti o stanoveni maximalni ceny v pfipadé, Ze na zakladé
cenového vyméru ministerstva pfestane byt cena plvodce |éCivého pfipravku deregulovana
— je stanovena na 30 dn(, coz postacuje pro tento typ spravniho Fizeni, pro jehoz zahajeni a
vedeni zadatel nemusi predkladat odborné podklady a farmakoekonomicka hodnoceni jako
v fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady. Dale dochazi ke stanoveni 120 denni Ihlty pro
podani zadosti o stanoveni maximalni ceny plvodce dosud deregulovaného IéCivého
pfipravku, pokud ten nové nalezi do ATC skupiny uvedené v seznamu ATC skupin vydaném
podle ¢lanku Il. odst. 13 tohoto cenového vyméru, a to pro pfipady, ze do 90 dnl od nabyti
uCinnosti tohoto cenového vyméru nenabylo ucinnosti pisemné ujednani o nejvyssi cené
vyrobce tohoto IéCivého pFipravku uzaviené ve vefejném zajmu mezi zdravotni pojistovnou a
drzitelem rozhodnuti o registraci (pfipadné dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem Ié€ivého
pFipravku, je-li jim dovazeny nebo vyrabény légivy pripravek pouzZivan na Gzemi Ceské
republiky v ramci specifického Ié¢ebného programu nebo jiny predkladatel specifického
|éCebného programu). Tato 120 denni |hGta pro podavani zadosti o stanoveni maximalni
ceny plvodce |éCivého pfipravku je odvozena od 90 denni |lhaty pro uzavieni pisemného
ujednani o nejvysSi cené vyrobce tohoto IéCivého pfipravku v pfipadé pfefazeni dosud
deregulovaného IéCivého pfipravku do ¢asti cenového vyméru, kterym se stanovi seznamy
ATC skupin, vydané podle ¢lanku Il. odst. 13 tohoto cenového vyméru — 90 denni lhuta je
pfiméfena pro takové pravni jednani. LéCivy pfipravek, jehoz ATC skupina byla prefazena ze
seznamu ATC skupin uvedeného v ¢lanku VII. do seznamu ATC skupin uvedeného v ¢lanku
VIII. tohoto cenového vyméru, tedy nebude automaticky podléhat cenové regulaci maximalni
cenou puvodce, pokud dohodnuta nejvyS$Si cena vyrobce tohoto IéCivého pfipravku bude
zvefejnéna v seznamu podle § 39n zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plathnému ke
dni 1. kvétna 2026.

Zarazeni ATC skupin IéCivych pfFipravkl s pfislusnou cestou podani do seznamu v &lanku
VIII. tohoto cenového vyméru bylo diskutovano se Statnim ustavem pro kontrolu 1éciv,
zastupci zdravotnich pojiStoven a asociacemi farmaceutického primyslu.

Nové zafazené ATC skupiny léCivych pfipravkl s pfisluSnou cestou podani do seznamu
uvedeného v ¢lanku VIII. tohoto cenoveého vymeéru jsou nasleduijici:

AO3FAO01 Metoklopramid p.o., AO4AAO01 Ondansetron p.o., AO7ECO01 Sulfasalazin p.o.,
A10BB08 Glichidon p.o., BO1AC23 Cilostazol p.o., BO3BA01 Kyanokobalamin parent.,
B03BBO01 Kyselina listova p.o., BO5XA01 Chlorid draselny parent., CO1AA05 Digoxin p.o.,
CO1DA02 Glycerol-trinitrat slg., C02AB01 Methyldopa (levotoCivda) p.o., CO3AA03
Hydrochlothiazid p.o., CO3DA01 Spironolakton p.o, CO3EAO01 Hydrochlorothiazid a kalium
Setfici diuretika p.o, CO3EAQ06 Chlortalidon a kalium Setfici diuretika p.o., CO9CA04
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Irbesartan p.o., C10AAO01 Simvastatin p.o., DO01AE14 Ciklopirox drm., D07BB03
Triamcinolon a antiseptika drm., GO1AA10 Klindamycin vag., G03GB02 Klomifen p.o.,
GO04CAO03 Terazosin p.o., HO02AB04 Methylprednisolon parent., HO02AB04
Methylprednisolon p.o., JO1CA04 Amoxicilin p.o., JO1CR04 Sultamicilin p.o., J0O1DC02
Cefuroxim p.o., JO1FA09 Klarithromycin p.o., JO1FF01 Klindamycin p.o, J01XDO01
Metronidazol parent., JO4ACO1 Isoniazid p.o., LOTAA09 Bendamustin parent., LO1BAO4
Pemetrexed parent., LO1BC06 Kapecitabin p.o., LO1FD0O1 Trastuzumab parent., LO1XX35
Anagrelid p.o., LO2AB02 Medroxyprogesteron p.o., L02BG06 Exemestan p.o., MO1AEQ3
Ketoprofen parent., MO1AEQ3 Ketoprofen p.o., MO3BX02 Tizanidin p.o., MO5BA04 Kyselina
alendronova p.o., NO2AJ06 Kodein a paracetamol p.o., NO2CCO01 Sumatriptan p.o.,
NO5AAQ02 Levomepromazin p.o., NOSANO1 Lithium p.o., NOSAX15 Kariprazin p.o., NO5BA0O4
Oxazepam p.o., NO6AAO9 Amitriptylin p.o., NO6AA16 Dosulepin p.o., NO6AB03 Fluoxetin
p.o., ROBAX Bisulepin-hydrochlorid parent., RO6AX Bisulepin-hydrochlorid p.o., SO1BAQ7
Fluormetholon oph., SO1EDOQ2 Betaxolol oph., S01GX06 Emedastin oph.

Zhodnoceni opravnénosti, vhodnosti a pfimérenosti cenové regulace

Kazdy zasah statu do svobodného trhu, v€etné& cenové regulace, musi obstat v testu
proporcionality. Zavedena regulace cen IéCivych pFipravki a potravin pro zvlastni lékarské
ucely naplriuje véechny pozZzadavky plynouci z tohoto testu a je v souladu s principy pravniho
statu.

Legitimni cil:

Uplatnéna cenova regulace sleduje legitimni cil prvofadého vefejného zajmu, kterym je
zajisténi dlouhodobé finanéni udrzitelnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi a
zaruceni fyzické i ekonomické dostupnosti nezbytné zdravotni péce pro vSechny pojisténce.
Ochrana vefejnych financi pfed dopady trznich selhani a zneuzitim vyhodnéjSiho
hospodaiského postaveni je legitimnim a nezbytnym ukolem statu. Zakonny ramec vydani
tohoto cenového vyméru je dan prfedevSim zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi,
konkrétné ustanovenimi § 39a odst. 1 a§39za odst. 7 a 8 téhoz zakona. Dale timto
cenovym vymérem se narovhava mozZna nevyvazenost na trhu v oblasti poskytovani
z vefejného zdravotniho pojisténi hrazenych Ié¢€ivych pfipravki nebo potravin pro zvlastni
lékarské ucely v pfipadech, kdy jsou z néjakého duvodu pIné hrazeny pacientem a kde by
prodavajici mohl mit vyhodnéjSi hospodarské postaveni.

Vhodnost:

Zvolené regulacéni nastroje — maximalni ceny plvodce, vécné usmérfiovani ceny puvodce
a stanoveni maximalnich obchodnich pfiraZzek — jsou pro dosaZeni stanoveného cile
jednoznacné vhodné. PFfimo a efektivné ovliviiuji kone€nou cenu I[éCivych pfipravkl a
potravin pro zvlastni Iékarské ucely, ¢imz umozniuji kontrolu a fizeni jedné z vyznamnych
nakladovych polozek vefejného zdravotniho pojisténi. Bez téchto nastroju by cenovy organ
postradal ucinné prostfedky k naplnéni svého legitimniho cile.

Str. 43z 45



Potfebnost:

Je nutné zvazit, zda by stejného cile nebylo mozné dosahnout mirnéjSimi, méné invazivnimi
prostfedky. Alternativy jako pouhé monitorovani cen nebo nezavazna doporuceni jsou
v kontextu trhu se strukturalnimi deformacemi a s ohledem na objem vynakladanych
vefejnych prostfedkld zcela nedostateéné. Tyto metody jsou reaktivni, nikoli preventivni.
Vzhledem k tomu, ze trzni selhani popsana vySe jsou systémové povahy, je nutné pfistoupit
k trvalému a proaktivnimu regulaénimu FeSeni, které zabrani od&erpavani vefejnych
prostfedkil dFive, neZ k nému dojde. Zadny mirn&jsi nastroj by nezajistil srovnatelnou trovef
ochrany vefejného zajmu.

Pfimérenost (proporcionalita v uzSim smyslu):

V posledni fazi testu je tfeba poméfit zavaznost zasahu do zakladnich prav (zejména prava
na podnikani a svobodné urlovani ceny) svyznamem chranéného vefejného zajmu.
Regulace sice omezuje smluvni volnost dotéenych subjektl, avSak toto omezeni je plné
pfiméfené sledovanému cili. Regulace cen puvodcli maximalni cenou na zakladé cenové
reference na zahrani¢nich trzich podle § 39a odst. 2 nebo § 39a odst. 3 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi neeliminuje zisk ani neznemoZznuje podnikani. Regulace vécnym
usmérfiovanim cen puvodcl pfipravovanych IéCivych pfipravkd podle ¢lanku IV. odstavcu 5
az 9 umoznuje pokryti vSech ekonomicky opravnénych nakladi a explicitné pocita s
pfiméfenym ziskem. Regulace stanovenim degresivni maximalni obchodni pfirazky, ktera se
déli mezi osoby provadéjici distribuci a osobu provadéjici vydej podle podili uvedenych
v Clanku V. odst. 6 tohoto cenového vyméru, neeliminuje zisk ani neznemoznuje podnikani
kteréhokoliv ¢lanku fetézce od plvodce léCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni
Iékafské ucely az po kone&ného spotiebitele. Principy a parametry této dlouhodobé
zavedené cenové regulace nereguluji ceny likvidaénim zpusobem, ale pouze koriguji trzni
anomalie a brani ziskavani nepfiméfeného majetkového prospéchu, ktery by pramenil ze
selhani trhu.

Dikazem kalibrované a pfiméfené povahy této regulace je i jeji vnitfni flexibilita. Cenovy
vymér obsahuje ustanoveni stanovujici vyjimky z regulace cen pavodcl. Regulace formou
ufedné stanovenych maximalnich cen plvodclt se neuplatni na trhu dostupnych IéCivych
pripravkll pIné terapeuticky zaménitelnych se shodnou cestou podani v ramci dané ATC
skupiny IéCivych pfipravkl, kde se ma odivodnéné za to, Zze trh takové ATC skupiny neni
ohroZzen ucinky omezeni hospodafské soutéZe, neexistuje mimofadna trzni situace
vyzadujici cenovou regulaci, nebo u kterych je zafazeni do cenového vyméru stanovujiciho
seznamy ATC skupin vhodné s ohledem na zachovani dostupnosti pfipravki vyznamnych
pro poskytovani zdravotnich sluzeb. Timto cenovym vymérem je také umoznéno, aby dfive
stanovena maximaini cena plvodce IéCivého pfipravku byla nahrazena cenovym ujednanim
0 nejvyS88i cené vyrobce uzaviené ve vefejném zajmu mezi zdravotni pojistovnou a drzitelem
rozhodnuti o registraci (pfipadné dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem lé€ivého pfipravku,
je-li jim dovaZzeny nebo vyrabény |égivy pfipravek pouzivan na uzemi Ceské republiky v
ramci specifického léCebného programu nebo jiny predkladatel specifického |é€ebného
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programu), a to s ohledem na vefejny zajem na zachovani dostupnosti IéCivych pfipravki
vyznamnych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Uvedené mechanismy umoziuji cenovému
organu vyjmout z cenové regulace ceny plvodcl léCivych pfipravku pro urité segmenty
trhu, kde jejich regulace maximalni cenou neni nutna ¢€i s ohledem na vefejny zajem na
dostupnost zdravotnich sluzeb podle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
neni vhodna. To dokazuje, ze regulace neni aplikovana ploSné a mechanicky, ale je cilenym
a citlivym nastrojem, ktery je pouzivan pouze tam, kde je to nezbytné nutné k ochrané
vefejného zajmu. Tim je dosazeno spravedlivé rovnovahy mezi pravy podnikateld a
ochranou spole¢nosti jako celku.

ZruSovaci ustanoveni

Timto cenovym vymérem se zruSuje dosavadni cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi
€. 2/2024/0OLZP, ze dne 29. listopadu 2023, o regulaci cen lécivych pfipravkl a potravin pro
zvlastni lékarské ucely, a dale se zruSuje cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
€. 3/2024/0OLZP, ze dne 29. listopadu 2023, kterym se stanovi seznamy ATC skupin s
pfisluSnou cestou podani, u nichz cena plvodce pFislusného légivého pfipravku nepodléha
cenové regulaci, nebo regulaci maximalni cenou, a to s ohledem na stanoveni cenové
regulace lécCivych pfipravkll a potravin pro zvlastni Iékarfské ucely pravé timto cenovym
vymérem a se zietelem k nutnosti nahradit dosavadni cenové pfedpisy cenovymi vymeéry
v souladu s u€innym znénim zakona o cenach.

Uéinnost

Cenovy organ stanovil u€innost tohoto cenového vyméru dnem 1. ledna 2026 v souladu s
vétou prvni § 10 odst. 3 zakona o cenach ve spojeni s § 10 odst. 2 téhoz zédkona. Stanoveni
pozdéjsiho pocatku ucinnosti tohoto cenového vyméru oproti standardni ,legisvakancni
dobé&“ Cinici 60 dnl od zvefejnéni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, resp. stanoveni
uCinnosti tohoto cenového vyméru k prvnimu dni v mésici zajistuje, Zze timto cenovym
vymérem nebude vytvofena vyjimka z obecnych pravidel pro zménu cen a uhrad |éCivych
pfipravkl a potravin pro zvlastni lIékafské ucely, jejichz zmény jsou na zakladé zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi ¢inény k prvnimu dni v mésici.

Pouceni:

Proti tomuto cenovému vyméru nelze podle § 173 odst. 2 spravniho Fadu podat opravny
prostiedek.

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