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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 27228/2025-1/0OLZP

MZDRX01XRQ8N

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Cenovy vymeér
Ministerstva zdravotnictvi
€. 2/2026/0LZP
ze dne 24. fijna 2025

kterym se stanovi seznam ATC skupin Iécivych pripravkd vyznamnych pro
poskytovani zdravotni péce, u nichz je vySe maximalni ceny pivodce stanovena s
ohledem na verejny zajem na zachovani dostupnosti

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®),
apodle § 3 odst. 3 zakona o cenach v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis,

vydava:
podle § 39a odst. 3 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, ve spojeni s § 39a
odst. 1 téhoz zakona, nasledujici zvlastni cenovy vymeér:

Clanek I.

Seznam ATC skupin s pfislusnou cestou podani, jejichz cena plvodce podléha cenové
regulaci formou stanoveni maximalni ceny plvodce podle § 39a odst. 3 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu, je stanoven takto.

ATC Nazev Cesta podani

A02BA03 Famotidin parent.
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AO03FAO01 Metoklopramid p.o.
A04AA01 Ondansetron p.o.
A10BFO1 Akarbosa p.o.
B02AA02 Kyselina tranexamova parent.
BO5AA06 | Zelatinové pfipravky parent.
C01DAO02 | Glycerol-trinitrat p.o.
C02AB01 Methyldopa (levotociva) p.o.
C03CA01 Furosemid p.o.
CO3DA01 Spironolakton p.o.
CO7AA07 | Sotalol p.o.
C09AA03 | Lisinopril p.o.
CO09DA03 | Valsartan a diuretika p.o.
C09DA04 | Irbesartan a diuretika p.o.
D05BB02 | Acitretin (acitretinum) p.o.
D07BB03 | Triamcinolon a antiseptika drm.
DO8AGO02 | Jodovany povidon drm.
D11AHO02 Pimekrolimus drm.
GO1AF20 | Imidazolové derivaty, kombinace vag.
GO3FA17 Drospirenon a estrogen p.o.
G03GB02 | Klomifen p.o.
G04BD04 | Oxybutynin p.o.
GO04CA03 | Terazosin p.o.
HO2AB04 | Methylprednisolon parent.
HO2AB04 | Methylprednisolon p.o.
JO1CEOQ2 Fenoxymethylpenicilin p.o.
JO1CR04 Sultamicilin p.o.
J01DCO02 Cefuroxim p.o.
JO1EEO1 Sulfamethoxazol a trimethoprim p.o.
JO1FAQ9 Klarithromycin p.o.
JO1FFO1 Klindamycin p.o.
JO1GB03 Gentamicin parent.
JO5AR03 Tenofovir-disoproxil a emtricitabin p.o.
LO1AAQ09 Bendamustin parent.
LO1BB05 Fludarabin parent.
LO1BCO1 Cytarabin parent.
LO1BCO02 Fluorouracil parent.
LO1BCO05 Gemcitabin parent.
LO1BCO6 Kapecitabin parent.
LO1CAO1 Vinblastin parent.
LO1CAO02 | Vinkristin parent.
LO1CEO1 Topotekan parent.
LO1DBO03 Epirubicin parent.
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LO1DCO1 Bleomycin parent.
LO1DCO3 Mitomycin parent.
LO1XA02 Karboplatina parent.
LO2BAO1 Tamoxifen p.o.
MO1AEOQ03 | Ketoprofen parent.
MO1AEO03 | Ketoprofen p.o.
MO3ACO06 | Pipekuronium-bromid parent.
MO03BX02 | Tizanidin p.o.
MO03BX04 | Tolperison p.o.
MO5BA04 | Kyselina alendronova p.o.
NO1AX03 | Ketamin parent.
NO2AX02 | Tramadol rct.
NO2CCO06 | Eletriptan p.o.
NO5AAO02 | Levomepromazin p.o.
NOSADO1 Haloperidol p.o.
NOSADO1 Haloperidol parent.
NO5ALO3 Tiaprid p.o.
NOSAX15 | Kariprazin p.o.
NOG6ABO8 Fluvoxamin p.o.
NOBAGO02 | Moklobemid p.o.
NO7AA02 | Pyridostigminium p.o.
RO1ADO8 | Flutikason nas.
RO5CB01 | Acetylcystein parent.
RO6AX17 | Ketotifen p.o.
S01EDO02 | Betaxolol oph.
S01GX06 | Emedastin oph.

Clanek Il
Uéinnost

Tento cenovy vymér nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2026.

Oduvodnéni:
Pasobnost k cenové regulaci

Podle § 18d zakona o cenach Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) reguluje
ceny mimo jiné u léCivych pfipravkl, pficemz podle § 39a odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve
znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), se cenovym
vymérem urci léCivé pfipravky podléhajici regulaci maximalni cenou.
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Podle § 39a odst. 3 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi ministerstvo s ohledem na
vefejny zajem na zachovani dostupnosti 1éCivych pfipravkl vyznamnych pro poskytovani
zdravotni péce uvede takové IéCivé pripravky ve zvlastnim cenovém vyméru a Statni Ustav
pro kontrolu I&Civ u nich stanovi maximalni cenu plvodce podle tohoto ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Vymezeni regulovaného zbozi a charakteristika relevantniho trhu

Trh s léCivymi pfipravky vykazuje specifické charakteristiky, které jej zasadné odliSuji od
standardnich spotfebitelskych trhi a jez zakladaji divody pro uplatnéni cenové regulace.
Tyto davody jsou pak plné v souladu s podminkami cenové regulace stanovenymi v § 3
odst. 2 pism. a) a d) zakona o cenach.

Podle § 39a odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se cenovym vymérem urci
léCivé pfipravky podléhajici regulaci maximalni cenou. Podle ¢&lanku Ill. odst. 1 cenového
vyméru Ministerstva zdravotnictvi & 1/2026/0OLZP, o regulaci cen I|éCivych pfipravkl
a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely, se regulace ceny plavodce stanovenim maximalni ceny
mimo jiné uplatni u cen puvodcu hromadné vyrabénych léCivych pfipravku, které splniuji
podminky pro cenovou regulaci uvedené v Clanku Il. odst. 1 az 11, s vyjimkou Ié€ivych
pfipravkld uvedenych v ¢lanku Il. odst. 11 vété prvni a ¢lanku IV. odst. 1.

Tento zvlastni cenovy vymér pak v souladu s § 39a odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovi seznam ATC skupin léCivych pfipravkd s pfislusnou cestou podani, u nichz
se maximalni ceny plvodcu léCivych pfFipravkl s ohledem na vefejny zajem na zachovani
jejich dostupnosti stanovuji podle pravidel v § 39a odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ktera se lisi od pravidel v § 39a odst. 2 téhoz zakona. Uplatnény zplsob
a podminky regulace cen timto zvlastnim cenovym vymérem tak vyplyvaji z vySe uvedenych
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Relevantnim trhem pro zafazeni ATC skupiny IéCivych pfipravkud s pfisluSsnou cestou podani
do tohoto cenového vyméru je trh hromadné vyrabénych IéCivych pfipravkd vyznamnych pro
poskytovani zdravotni péce, u kterych je zafazeni do tohoto cenového vyméru vhodné
s ohledem na vefejny zajem na zachovani jejich dostupnosti. Podle duvodové zpravy
k zakonu &. 289/2025 Sb., kterym se méni zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojiténi a ozméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdé&jSich
predpisu, a dalSi souvisejici zakony, s uc€innosti od 1. ledna 2026, toto pravidlo bude
umoznovat stanovit udrzitelné maximalni ceny vyrobce pro dllezité, obtizné nahraditelné
a obvykle malo nakladné skupiny 1é&iv, ohroZzené nedostupnosti na trhu v Ceské republice z
ddvodu nepfiméfené nizké maximalni ceny vyrobce. Zakonna uprava stanoveni maximaini

Str.4z7



ceny plvodce podle § 39a odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi by méla pomoci
zejména léCivym pfipravkim s nedostateCnym poctem zahrani¢nich referenci (oproti postupu
podle § 39a odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pfi postupu podle § 39a odst. 3
téhoz zakona postacuji dvé cenové reference) a léCivym pfipravkiim, u nichz by stavajici
postup stanoveni maximalni ceny plvodce podle §39a odst. 2 téhoz zakona vedl
k nepfimérené nizké cené. Postup stanoveni maximalni ceny plvodce podle § 39a odst. 3
zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak ma umoZhovat stanoveni udrZitelnych
maximalnich cen pro dullezité, obtizné nahraditelné a obvykle malo nakladné skupiny
légivych pfipravkd, ohroZzenych nedostupnosti na trhu v Ceské republice z ddvodu
nepfiméfené nizké maximalni ceny plvodce, a jejichz pfislusné ATC skupiny jsou uvedeny
v tomto cenovém vymeéru.

Timto je vymezen relevantni trh pro zafazeni ATC skupiny IéCivych pfFipravkl s pfisluSnou
cestou podani do tohoto cenového vyméru.

Do tohoto cenového vyméru tak jsou zafazeny ATC skupiny s pfisluSnou cestou podani, do
kterych nalezi obchodované léCivé pfipraveky s vyznamnou terapeutickou hodnotou pro
ur€ité vymezené skupiny pacientd a sou€asné s nizkou stanovenou maximalni cenou
pGvodce (Gasto v Fadu desetikorun), jejichz dostupnost na trhu v Ceské republice je
ohrozena minimalnim poc¢tem registrovanych a hrazenych lécivych pfipravkll zastoupenych
v dané ATC skupiné lécivych pfipravkl s pfislusnou cestou podani (Casto je v takové ATC
skupiné zastoupen pouze jeden |éCivy pfipravek).

Seznam ATC skupin IéCivych pfipravkd s pFisluSnou cestou podani uvedeny v Clanku |. pak
muze obsahovat i totozné ATC skupiny s pfisluSnou cestou podani uvedené i v seznamu
ATC skupin s pfislusnou cestou podani podle ¢lanku Il. odst. 13 cenového vymeéru o regulaci
cen léCivych pfipravkd a potravin pro zvlastni lékarské ucely. Je-li ATC skupina uvedena
v obou téchto seznamech a pro pfislusny léCivy pfipravek neni uzavieno pisemné ujednani o
nejvyssi cené vyrobce ve vefejném zajmu mezi zdravotni pojistovnou a osobou uvedenou v
§ 39f odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, podléha pak takovy
lécivy pfipravek regulaci maximalni cenou puvodce, ktera se stanovi ve vySi podle § 39a
odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Seznam ATC skupin léCivych pFipravkd s pfislusnou cestou podani uvedeny v €lanku I.
tohoto cenového vyméru byl konzultovan se zastupci Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv,
zdravotnich pojistoven a asociaci zastupujicich farmaceuticky primysl.

Zhodnoceni opravnénosti, vhodnosti a pfimérenosti cenové regulace

Vymezeni ATC skupin IéCivych pfipravkl s pfisluSsnou cestou podani, jejichz cena plavodce
podléhd regulaci maximalni cenou stanovenou Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv podle
§ 39a odst. 3 zdkona o vefejném zdravotni pojisténi timto zvlaStnim cenovym vymérem
naplfiuje v8echny pozadavky na opravnénost, vhodnost a pfiméfenost cenové regulace a je
v souladu s principy pravniho statu.
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Legitimni cil:

Zarazeni ATC skupin léCivych pfipravku s pfisluSnou cestou podani do tohoto zvlastniho
cenového vyméru sleduje legitimni cil, kterym je zachovani dostupnosti pfipravki
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb ve smyslu vefejného zgjmu na zajisténi
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 jen ,vefejny zajem*) pro vSechny pojisténce.

Vhodnost:

Zarazeni ATC skupiny IéCivych pfipravku s pfisluSsnou cestou podani do tohoto zvlastniho
cenového vymeéru muze pfimo a efektivné ovlivnit dostupnost IéCivych pfipravkd vyznamnych
pro poskytovani zdravotni péce prostfednictvim ovlivnéni ceny plvodce IéCivych pfipravka,
pficemzZ na druhou stranu je zachovana kontrola nakladovych poloZek vefejného zdravotniho
pojisténi.

Potfebnost:

Potfebnost principll Upravy byla vyjadiena zavedenim do pravniho fadu zakonem
€. 289/2025 Sb., kterym se méni zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist, a dalsi
souvisejici zakony. Alternativy jako pouhé monitorovani cen nebo nezavazna doporuéeni
jsou v kontextu trhu se strukturalnimi deformacemi trhu zcela nedostate¢né. Tyto metody
jsou reaktivni, nikoli preventivni. Vzhledem k tomu, Ze trzni selhani v dostupnosti IéCivych
pfipravkl dotéenych timto cenovym vymérem popsana vySe jsou systémové povahy, je
nutné pristoupit k trvalému a proaktivnimu regulaénimu fe$eni. U&elem zvlastniho cenového
vyméru je predchazet nedostupnosti léCivych pfipravkl z didvodu nepfiméfené nizko
stanovené maximailni cené puvodce.

Primérenost (proporcionalita v uzSim smyslu):

Dale je tfeba poméfit zavaznost zasahu do zakladnich prav (zejména prava na podnikani
a svobodné urCovani ceny) svyznamem chranéného vefejného zajmu. Regulace sice
omezuje smluvni volnost dotéenych subjektl, avSak toto omezeni je pIné pfiméfené
sledovanému cili — zajisténi dostupnosti 1éCivych pfipravkl vyznamnych pro poskytovani
zdravotni péCe na zakladé mozného navySeni stanovenych maximalnich cen ve spravnim
fizeni 0 zmé&né& maximalnich cen vedeném Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv, pfipadné
zvySeni atraktivity timto zvlasStnim cenovym vymérem regulovaného trhu pro dalSi drzitele
rozhodnuti o registraci IéCivych pFipravkd. Regulace cen puvodcd maximalni cenou na
zakladé mozné rozsSifené cenové reference na zahrani¢nich trzich podle § 39a odst. 3
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neeliminuje zisk ani neznemoznuje podnikani.
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Uéinnost

Cenovy organ stanovil uc¢innost tohoto cenového vymeéru dnem 1. ledna 2026 v souladu
s vétou prvni § 10 odst. 3 zakona o cenach ve spojeni s § 10 odst. 2 téhoz zakona.
Stanoveni pozdéjSiho pocCatku ucinnosti tohoto cenového vyméru oproti standardni
Jlegisvakanéni dobé“ &inici 60 dnl od zvefejnéni ve Veéstniku Ministerstva zdravotnictvi,
resp. stanoveni ucinnosti tohoto cenového vyméru k prvnimu dni v kalendafnim roce
zajistuje, ze tento cenovy vymér nabyde Uucinnosti spolu s nabytim uginnosti zakona
€. 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 predpisl, a dalsi
souvisejici zakony.

Pouceni:

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

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

Elektronicky podpis:24:10.2025
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