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

Praha (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 27222/2025-1/0OLZP

MZDRX01XRNXR
OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Cenovy vymér
Ministerstva zdravotnictvi
¢€. 3/2026/0LZP
ze dne 24. fijna 2025
o regulaci cen zdravotnickych prostredku a diagnostickych zdravotnickych

prostiedku in vitro

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 18d odst. 1 zakona
€. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o cenach),
v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisd,
vydava:
podle § 3 odst. 2 pism. a) a d) a § 3 odst. 3 zakona o cenach nasledujici cenovy vymér:
Clanek I.
Pojmy
Pro ucely tohoto cenového vyméru se rozumi:
a) zbozim — zdravotnicky prostfedek a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

(déle jen ,prostiedek“') hrazeny pIiné nebo ¢astecné z vefejného zdravotniho pojisténi
na zakladé predepsani na poukaz nebo jako zvlast u¢tovany zdravotnicky material?,

1 Dle § 2 zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
21. TEXTOVA CAST, Kapitola 1, bod 15. piilohy vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 134/1998 Sb., kterou se
vydava seznam zdravotnich vykonU s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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b) pGvodcem — osoba, ktera jako prvni uvadi nebo dodava zbozi na trh na uzemi Ceské
republiky,

c) cenou plivodce — prodejni cena bez obchodni pfirazky a bez dané z pfidané hodnoty
(dale jen ,DPH) uskute¢néna plvodcem,

d) koneCnou cenou — cena zahrnujici cenu plvodce, skute¢né uplatnénou obchodni
pfirazku a DPH,

e) obchodni pfirazkou — cena za vykony obchodu a dalsi distribu¢ni €¢innost distributora
a vydejce zboZi,

f) zakonem — zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
dopInéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Clanek IL.
Predmét cenové regulace

(1) Tento cenovy vymér stanovi zplsob regulace cen zdravotnickych prostfedkd a
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro, které jsou pIné nebo ¢aste€né hrazeny
z verejného zdravotniho pojisténi na zakladé predepsani na poukaz nebo jako zvlast
uctovany zdravotnicky material.

(2) Cenové regulaci podle tohoto cenového vyméru podléha cena plvodce a obchodni
pfirazka.

Clanek IIl.
Uplatnény zptlsob regulace cen

(1) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) reguluje ceny veSkerého zboZzi, které
je hrazeno z vefejného zdravotniho pojisténi, a to bez ohledu na skutecnost, zda je zbozi
v konkrétnim pfipadé skuteCné hrazeno z vefejného zdravotniho pojisténi €i zda si je
plné hradi pacient.

(2) Cena puvodce sériové vyrabéného prostfedku je cenové regulovana formou vécného
usmeérfiovani ceny podle § 6 odst. 1 pism. a) zdkona o cenach, spodivajici ve stanoveni
maximalniho rozsahu mozného zvySeni ceny zbozi ve vymezeném obdobi, a to
zpusobem uvedenym v ¢lanku IV. tohoto cenového vyméru.

(3) Cena plvodce prostredku na zakazku je cenové regulovana formou vécného
usmeérniovani ceny podle § 6 odst. 1 pism. c) zakona o cenach, spocivajici v zavazném
postupu pfi tvorbé ceny nebo pfi kalkulaci ceny, v€etné zahrnovani pfiméfeného zisku do
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ceny, a to postupem uvedenym v ¢lanku V. tohoto cenového vymeéru.

(4) Pro obchodni pfirazku je zplsobem regulace stanoveni maximalni obchodni pfirazky
podle § 5 odst. 1 pism. a) zakona o cenach, a to zpusobem uvedenym v ¢lanku VI.
tohoto cenového vyméru

(5) Konet€na cena zbozi nesmi pfekrocit u sériové vyrabéného zdravotnického prostredku
soucet ceny puvodce podle ¢lanku IV., maximalni obchodni pfirazky podle ¢lanku VI.
a DPH a u prostiedku na zakazku® soucet ceny pavodce podle ¢lanku V. a DPH.

(6) Ustanoveni tohoto pfedpisu se nevztahuji na zbozi, které je stomatologickym vyrobkem.
Cenova regulace stomatologickych vyrobk( se provadi podle jiného cenového vyméru.

(7) Ceny vyjadfené v jiné méné nez v Ceskych korunach se pfepoctou na Ceské koruny
podle zvlastniho pravniho predpisu®.

(8) Seznam skupin zbozi, které nepodléhaji regulaci vécnym usmérnovanim ceny plvodce,
stanovi jiny cenovy vymér.

Clanek IV.
Cena puvodce sériové vyrabéného prostiedku

(1) Cena plvodce sériové vyrabéného prostfedku nesmi v aktualnim kalendarnim roce
prekrocit nejvy$si cenu, za kterou plavodce uvedl nebo dodal dany prostfedek na trh
v Ceské republice v pfedchozim kalendafnim roce navySenou maximaing o 3 %.

(2) Nebyl-li v pfedchozim kalendafnim roce sériové vyrabény prostfedek obchodovan na
trhu v Ceské republice, pouzije se jako zaklad pro uréeni ceny ptvodce nejvy$si cena
plUvodce za posledni kalendarni rok, v némz byl takto obchodovan.

(3) Cena puvodce sériové vyrabéného prostredku nelze navysit v tom kalendafnim roce, ve
kterém byl zdravotnicky prostfedek poprvé plné nebo Caste¢né hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi v Ceské republice.

(4) Cena plvodce sériové vyrabéného prostfedku neni regulovana u téch skupin zbozi,
u nichz se ma odlvodnéné za to, Zze trh neni ohroZzen U€inky omezeni hospodarské
soutéze nebo neexistuje mimofadna trzni situace vyzadujici cenovou regulaci, nebo u
kterych je zafazeni do seznamu skupin zboZi, které nepodléhaji regulaci vécnym

3Dle €l. 2 odst. 3 Nafizeni Evropského parlamentu a RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

4 Zakon €. 563/1991 Sb., o Ucetnictvi, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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usmériiovanim ceny plvodce, vhodné s ohledem na zachovani dostupnosti
zdravotnickych prostfedki nezaménitelnych v terapeutické praxi na trhu v Ceské
republice.

(5) Rozhodnym trhem pro ucely posuzovani U€inkl hospodarské soutéze podle § 3 odst. 2
pism. a) zakona o cenach nebo existence mimoradné trzni situace podle § 3 odst. 2
pism. b) téhoz zakona a podle odstavce 4 tohoto ¢lanku je trh dostupnych hrazenych
prostfedkl terapeuticky zaménitelnych.

(6) V pfipadé skupin zaménitelnych prostfedkl vytvofenych podle § 39u Zakona se
zpravidla ma za to, ze trh neni ohrozen u&inky omezeni hospodarské soutéze.

Clanek V.
Cena puivodce prostredku na zakazku

(1) Do kalkulace ceny puvodce prostfedku na zakazku mohou byt zahrnuty pouze
ekonomicky opravnéné naklady a pfiméreny zisk.

(2) Za ekonomicky opravnéné naklady se povazuji

a) naklady na pofizeni, zpracovani a obéh zbozi, zejména naklady pofizeni
odpovidajiciho mnozstvi pfimého materialu,

b) mzdové a osobni naklady,
c) nezbytné ostatni pfimé a nepfimé naklady a
d) naklady obé&hu dolozitelné z ucetnictvi.

(3) Za ekonomicky opravnéné naklady nelze uznat

a) penale, poplatky z prodleni, zavinéna manka, platby za promi¢ené dluhy, uroky
z prodleni a penézni nahrady Skod souvisejici s investiéni vystavbou,

b) Skody na majetku a naklady spojené s jejich odstrafiovanim (kromé& $kod
zpusobenych Zivelnimi pohromami), v€etné snizeni cen nevyuzitelnych zasob
a fyzické likvidace zasob, nahrady Skod a odskodnéni,

c) odmeény a plnéni ve prospéch ¢lenl statutarnich organt a dalSich volenych organu
pravnickych osob, pfesahuji-li dohodnutou vySi odmény podle pisemné smlouvy
schvalené pfislusnym organem spolec¢nosti,

d) pokuty, poplatky z prodleni, uroky z prodleni, penale a jina pInéni za nedodrzeni
povinnosti podle smluv a pFedpist (i ekologickych), nevyuzité provozni naklady
spojené s pfipravou a zabezpecenim investiéni vystavby (zmafené investice),
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e) ndaklady na zastavenou pfipravu a zabéh vyroby a na zastaveny vyzkum a vyvoj,

f) pfirazky k poplatkim placenym za znecisténi ovzdusi, popf. dalSi platby sankéni
povahy (napf. za Skody zplsobené na zemeédélskych pldach),

g) odpisy promi¢enych a nedobytnych pohledavek,
h) opakované zahrnované naklady, které jiz byly uhrazeny,

i) odpisy vyS8Si, nez odpovida skuteéné uplatnénym odpisim podle zvlastniho
pravniho predpisu,

j) penzijni pfipojisténi zaméstnancl hrazené zaméstnavatelem nad limit stanoveny
zvlastnim pravnim predpisem,

k) odpisy majetku nabytého bezuplatnym pfevodem s vyjimkou majetku pfevedeného
podle zakona €. 92/1991 Sb., o podminkach pfevodu majetku statu na jiné osoby,
ve znéni pozdéjSich predpisd,

I) vydaje na reprezentaci,

m) cestovné vyplacené nad ramec zvlastniho pravniho pfedpisu,

n) penézité vyrovnani (napf. odstupné),

o) platby pfi pojisténi Skod zpusobenych statutarnimi organy pravnickych osob,

p) odvod do statniho rozpoctu pfi neplnéni stanoveného podilu zdravotné postizenych
na celkovém poétu zaméstnancd,

q) pfispévky na zavodni stravovani v cizich zafizenich nad 55 % ceny jidel.

(4) Za pfiméfeny zisk se povazuje zejména zisk spojeny s vyrobou a vydejem daného
prostfedku na zakazku, urCeny na pofizeni hmotného a nehmotného majetku
a pozemkl, na zvySeni zakladniho kapitalu, na tvorbu fondu, jejichz tvorba
a naplnovani jsou urCeny zvlastnimi predpisy, a zisk odpovidajici obvyklému zisku
dlouhodobé dosahovanému pfi srovnatelnych ekonomickych €innostech, ktery zajistuje
pfiméfenou navratnost pouzitého kapitalu v pfiméfeném ¢asovém obdobi.

(5) Cena puvodce se stejnou skladbou a rozsahem polozek obsazenych v cenové

kalkulaci nesmi v aktudlnim kalendafnim roce pfekro€it nejvy8Si cenu danym
puvodcem uplatnénou v pfedchozim kalendainim roce navySenou maximalné o 3 %.
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(6)

(7)

3)

Nebyl-li prostfedek na zakazku se stejnou skladbou a rozsahem polozek obsazenych
v cenové kalkulaci v pfedchozim kalendafnim roce danym plUvodcem obchodovan,
pouzije se jako zaklad pro uréeni ceny plvodce nejvy$Si cena puvodce za posledni
kalendarni rok, v némz byl takto obchodovan.

Cenu puvodce prostfedku na zakazku nelze navysit v tom kalendafnim roce, ve kterém
byl prostfedek poprvé plné nebo Caste€né hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi
v Ceské republice.

Clanek VI.
Maximalni obchodni pfirazka

Maximalni obchodni pfiraZzka se stanovuje v procentualni sazbé vypoctené z ceny
skute¢né uplatnéné plvodcem vyjadiené v KE bez DPH (dale jen ,zaklad“). Zaklad
nesmi prekrocit vysi ceny plivodce podléhajici vécnému usmérnovani; pokud bylo zbozi
poskytnuto pivodcem nebo distributorem zdarma, je zaklad 0 K&.

V pfipadé, Ze distributor distribuuje zboZi dale za cenu niz§i nez cenu skute¢né
uplatnénou plvodcem, ma se za to, ze dany distributor uplatnil obchodni pfirazku ve
vy8i 0 % a pfi dalSim prodeji I1ze zahrnout do ceny pro kone¢ného spotiebitele jen
snizenou cenu distributora, ktera je dale zakladem pro vypocet maximalni obchodni
pFirazky.

Slevy, bonusy &i jakakoliv finan¢ni pInéni, ktera jsou poskytnuta v souvislosti s dodavkou
nebo je Ize vztahnout ke konkrétni dodavce zbozi s tim, Ze je mozné jednoznaéné urcit
a prifadit jejich vy3i ke konkrétni jednotlivé polozce na darovém dokladu jiz k datu
uskutecnéni zdanitelného plnéni, bez ohledu na to, zda jsou poskytnuta i obdrZzena
ihned k datu uskutecnéni zdaniteIného pInéni nebo v jiném obdobi, se promitnou do
jejich jednotkové ceny.

Maximalni obchodni pfirazka zbozi je stanovena ve vysi 25 % ze zakladu, neni-li dale
stanoveno jinak.

Pro CoCky brylové dioptrické ze skla i z plastl vydavané na poukaz je maximalni
obchodni pfirazka stanovena ve vysi 75 % ze zakladu. Tato obchodni pfirazka zahrnuje
i ukony pfi opracovani €ocky k zasazeni do obruby.

Pro zvlast uctovany zdravotnicky material je maximalni obchodni pfirazka stanovena ve
vysi 10 % ze zakladu.

V pfipadé, Ze se vykonu obchodu ucastni vice distributor(, anebo i puvodce (pokud sam
zajistuje Cinnost distribuce nebo vydeje) nebo vydejce, nesmi soucet jimi uplatnénych
obchodnich pfirazek prekro€it vysi stanovené maximalni obchodni pfirazky. Za timto
Ucelem je puvodce povinen informovat svého odbératele o zakladu pro maximalni
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obchodni pfirazku a o pfipadné vlastni uplatnéné obchodni pfirazce. Kazdy distributor je
dale povinen informovat svého odbératele s vyjimkou koneéného spotiebitele o zakladu,
o uplatnénych obchodnich pfirazkach predeslych subjektll v distribuénim Fetézci a
o vlastni uplatnéné obchodni pfirazce.

(8) U prostfedku na zakazku je uplatnéni obchodni pfirazky zakazano.

Clanek VII.
Zrusovaci ustanoveni

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi €. 1/2024/OLZP ze dne 25. fijna 2023, o regulaci
cen zdravotnickych prostfedkl a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro, se

zrusuje.

Clanek VIII.
Uéinnost

Tento cenovy vymér nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2026.
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Odavodnéni:
Pusobnost k cenové regulaci

V souladu s § 18d zakona o cenach ministerstvo reguluje ceny u zdravotnich sluzeb,
léCivych pfipravkd, potravin pro zvlastni Iékafské ucely, stomatologickych vyrobki
a zdravotnickych prostfedku.

Podle § 3 odst. 3 zakona o cenach pfisludny cenovy organ stanovi cenovym vymérem ve
formé opatieni obecné povahy zbozi podléhajici regulaci cen, uplatnény zplisob a podminky
regulace cen, ufedné stanovené ceny, pravidla a postupy pro stanoveni téchto cen a jejich
Zmen.

Vymezeni regulovaného zbozi a charakteristika relevantniho trhu

Pfedmétem tohoto cenového vyméru je regulace cen zboZi, kterym se rozumi zdravotnicky
prostifedek a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, jenz je plné nebo ¢astecné hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi na zakladé predepsani na poukaz nebo jako zvlast
uctovany zdravotnicky material. Cenova regulace se vztahuje na vesSkeré takto definované
druhy zboZi, a to bez ohledu na to, zda je zboZi v konkrétnim pfipadé skutecné hrazeno
z vefejného zdravotniho pojisténi, &i zda si jej plné hradi pacient.

Trh se zdravotnickymi prostfedky hrazenymi z vefejného zdravotniho pojisténi vykazuje
specifické charakteristiky, které jej zasadné odliSuji od standardnich spotfebitelskych trhu a
které zakladaji divody pro uplatnéni cenové regulace. Tyto duvody jsou pIné v souladu
s podminkami stanovenymi v § 3 odst. 2 pism. a) a d) zdkona o cenach.

Hlavnim ddvodem pro regulaci je naplnéni podminky podle § 3 odst. 2 pism. d) zédkona
0 cenach, tedy existence vefejného zajmu spocivajiciho v udrzeni vyvazeného postaveni
prodavajiciho a kupujiciho u zbozi zcela nebo z€asti dotovaného z prostiedkl vefejnych
rozpoctu. Systém verejného zdravotniho pojisténi je kliCovym pilifem socialniho statu a jeho
financni udrzitelnost je prvofadym vefejnym zajmem. Vydaje za zdravotnické prostiedky tvori
vyznamnou C&ast celkovych vydaji zdravotnich pojistoven. Bez cenové regulace by ceny
téchto prostfedkl podléhaly trznim silam, které jsou v tomto segmentu vyrazné deformovany.
Pacient jako konecny spotfebitel neni ve vétsiné pfipadu skute€nym kupujicim, nebot platba
probiha (pIné nebo Castetné) prostfednictvim tfeti strany — zdravotni pojistovny. Tim je
eliminovana pfirozena cenova citlivost poptavky, ktera na béznych trzich plsobi jako korektiv
proti nepfiméfenym cenam.

Druhym, neméné podstatnym divodem je napInéni podminky podle § 3 odst. 2 pism. a)
zakona o cenach, jelikoz je trh ohrozen ucinky omezeni hospodarské soutéze. Toto ohrozeni
vyplyva pfedevSim z vyrazné informacni asymetrie. O vybéru konkrétniho zdravotnického
prostfedku nerozhoduje pacient na zakladé porovnani ceny a kvality, nybrz Iékaf na zakladé
medicinské potfeby. Pacient zpravidla nedisponuje odbornymi znalostmi k posouzeni
alternativ a jejich cenové pfiméfenosti. Tato situace je analogicka trhim stavéjicim
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spotrebitele do zranitelného postaveni, kde je rovnéz uplathovana cenova regulace z divodu
informacni asymetrie, i pfipadné i specifického stavu kupujiciho. V pfipadé zdravotnickych
prostfedk(l je poptavka navic neelastickd a determinovana zdravotnim stavem, nikoli
cenovymi signaly. Tyto faktory spole¢né vytvareji prostfedi, kde dodavatelé mohou zneuzivat
svého vyhodnéjSiho hospodaiského postaveni k uctovani cen, které neodpovidaji
ekonomicky opravnénym nakladlm a pfiméfenému zisku.

Rozsah regulace cen puvodcu, ktera dopada i na individualni pfipady, kdy si pacient hradi
prostfedek sam, je takto stanoven v souladu s § 3 odst. 2 pism. a) a § 6 odst. 4 zakona
o cenach, podle néhoz zpusob regulace cen formou vécného usmériovani cen plati pro
vSechny prodavajici uréeného druhu zbozi. Pro obchodni pfirazku je cenova regulace taktéz
v souladu s § 3 odst. 2 pism. a) a § 5 odst. 4 zakona o cenach, podle néhoz tento zplsob
regulace cen plati pro vSechny prodavajici a kupujici uréeného druhu zbozi. Takovy rozsah
regulace je ostatné zamérnym a nezbytnym prvkem pro trh hrazenych zdravotnickych
prostfedkll a diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro. Pokud by se regulace
vztahovala pouze na prodeje skuteCné uhrazené pojistovnou, vznikl by dvoukolejny trh.
Dodavatelé by mohli byt motivovani upfednostfiovat prodeje s vy3si, neregulovanou cenou
soukromym platcim, coz by mohlo vést k umélému omezovani dostupnosti pro pacienty
v systému vefejného zdravotniho pojisténi. Univerzalni platnost regulace pro dany typ
hrazeného prostfedku zajistuje cenovou konzistenci, pFfedchazi obchazeni pravidel
a zjednodusSuje kontrolu a vymahatelnost.

Zpusob a podminky uplatnéné cenové regulace

V souladu s § 4 odst. 2 zakona o cenach se zpusob regulace zbozi sklada ze dvou vzajemné
provazanych pilifi: vécného usmérfiovani ceny pavodce podle § 6 odst. 1 pism. a) &i § 6
odst. 1 pism. c) zakona o cenach a stanoveni maximalni ceny za vykony obchodu a dalSi
distribu¢ni €innost distributora a vydejce zbozi podle § 5 odst. 1 pism. a) téhoz zakona, {j.
obchodni pfirazky. Jediné tento duadlni mechanismus zajiStuje cenovou regulaci zbozi
hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi od jeho prvniho uvedeni na trh v Ceské
republice az po kone¢ného spotiebitele. Cenova regulace pouze jednoho &lanku fetézce by
byla neefektivni. Bez kontroly ceny plvodce by trh mohl €elit neomezenému rustu vstupnich
cen; bez regulace obchodnich pfirazek by distributofi a vydejci nemuseli reflektovat
regulované ceny puvodcu do kone¢né ceny pro spotiebitele, a to bez ohledu na skutecnost,
zda je zbozi v konkrétnim pfipadé skute¢né hrazeno z vefejného zdravotniho pojisténi ¢i zda
si je pIlné hradi pacient.

Vécné usmérriovani ceny puvodce:

Vé&cné usmérfiovani ceny puvodce, tedy osoby, ktera jako prvni uvadi zbozi na trh v Ceské
republice, je diferencovano podle povahy produktu.

Pro vécné usmérnovani ceny puUvodce sériové vyrabéného prostfedku podle ¢lanku IV.
tohoto cenového vyméru je stanoveno pravidlo, Ze cena plvodce v aktualnim kalendainim
roce nesmi prekroCit nejvySSi cenu, za kterou byl dany prostfedek dodavan na trh
v pfedchozim kalendafnim roce, navySenou maximalné o 3 %, coz je v souladu se zvolenou
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cenovou regulaci podle § 6 odst. 1 pism. a) zakona o cenach. Tento mechanismus poskytuje
stabilitu a predvidatelnost jak pro platce v systému vefejného zdravotniho pojisténi, ktefi
mohou |épe planovat své rozpocty, tak pro vyrobce. Limit 3 % umozZnuje vyrobcim
promitnout do ceny aktualni inflacni vlivy a rast provoznich nakladd, aniz by dochazelo
k narazovym a skokovym zdrazenim, ktera by mohla ohrozit finanéni stabilitu systému.

KalkulaCnim obdobim ve smyslu § 6 odst. 3 zdkona o cenach pro sériové vyrabéné
prostfedky je kalendafni rok a jejich 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 €&l. IV tohoto vyméru. Tento mechanismus poskytuje
stabilitu a pfedvidatelnost jak pro platce v systému vefejného zdravotniho pojisténi, ktefi
mohou Iépe planovat své rozpocty, tak pro vyrobce sériové vyrabéného prostfedku.

Pro vécné usmériiovani ceny puvodce prostfedku na zakazku je z povahy véci nemozné
stanovit pevny cenovy strop. Regulace je proto zaloZzena na principu kalkulace ceny podle
§ 6 odst. 1 pism. ¢) zakona o cenach, do které mohou byt podle ¢lanku V. tohoto cenového
vyméru zahrnuty pouze ekonomicky opravnéné naklady a pfiméfeny zisk. Aby se predeslo
umeélému navySovani nakladl, cenovy vymér, prebirajici Upravu z pfedchoziho predpisu,
taxativné vymezuje polozky, které za ekonomicky opravnéné naklady povazovat nelze. Mezi
né patfi napfiklad penale, pokuty, Skody na majetku, naklady na reprezentaci i odpisy
proml¢enych pohledavek. Tento detailni vycet je kliCovym nastrojem pro zajisténi toho, aby
cena odrazela skuteCnou ekonomickou hodnotu vyrobku i prace a nebyla zatizena
neefektivitou & sankcemi, které by nemél nést systém vefejného zdravotniho pojisténi. Timto
je naplnén i pozadavek na stanoveni jasné struktury kalkulace. Pfiméfeny zisk je definovan
jako zisk, ktery zajiStuje navratnost kapitdlu a umoznuje dalsi rozvoj, ¢imz je zachovana
motivace k podnikani vtomto segmentu. S vySe uvedenym pak souvisi zakaz uplatnéni
obchodni pfirazky u prostfedku na zakazku.

Kalkulaénim obdobim ve smyslu § 6 odst. 3 zakona o cenach u prostfedku na zakazku je
z povahy tohoto zboZzi okamzik zhotoveni konkrétniho vyrobku. Kalkulace ceny v tomto
pfipadé nevychazi z planovaného objemu prodeje ¢&i zisku pro budouci obdobi, ale je
stanovena individualné na zakladé skuteCnych ekonomicky opravnénych nakladl
a pfiméfeného zisku spojenych s vyrobou daného unikatniho kusu. Tento princip je
analogicky postupu u jinych individualné pfipravovanych produktu, kde je cena kalkulovana
ad hoc pro kazdy jednotlivy pfipad.

Stanoveni maximalni obchodni pfirazky:

Druhym pilifem cenové regulace je stanoveni maximalni obchodni pfirazky, ktera
pfedstavuje cenu za vykony obchodu, distribuce a vydeje, a to v souladu s § 5 odst. 1
pism. a) zakona o cenach

Pfirazka se stanovuje jako procentualni sazba z ceny skute¢né uplatnéné plvodcem a jeji

vySe se liSi podle kategorie zbozi, coz odrazi odliSnou ekonomickou naro€nost a pfidanou
hodnotu ukond v souvislosti s vydejem zboZi v jednotlivych segmentech.
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Obecna sazba maximalni obchodni pfirazky pro zdravotnické prostfedky vydavané
na poukaz Cini 25 %. Je stanovena jako standardni referen¢ni hodnota, pokryvajici nezbytné
naklady distribuéniho a vydejniho fetézce. Zahrnuje logistiku, skladovani, financovani zasob,
regulatorni nalady a odborné sluzby distributora a vydejce. Procentualni sazba je
uplatiiovana dlouhodobé, a proto ji Ize povazovat za dostate¢nou k zajisténi Zivotaschopnosti
trhu, aniz by umoznovala nepfiméfené zisky na ukor vefejného zdravotniho systému.

Pro dioptrické brylové €olky je uplatiovana vyrazné vy3Si hodnota maximalni obchodni
pfirazky ve vysi 75 %, odrazejici skuteCnost, Ze cena nezahrnuje pouze distribuci, ale
predevs8im vysoce kvalifikovanou sluzbu s pfidanou hodnotou. Jak je uvedeno v normativni
¢asti vyméru, pokryva i ,ukony pfi opracovani ¢oCky k zasazeni do obruby“. To zahrnuje
praci kvalifikovaného optika/optometristy, pouZiti specializovaného brousiciho a montazniho
vybaveni a materialove ztraty. Jedna se tedy o cenu za hybridni produkt-sluzbu a v této vysSi
je uplathovana dlouhodobé.

Pro zvlast uctovany zdravotnicky material je stanovena maximalni obchodni pfirazka ve vysi
10 %. Tato niZ8i sazba reflektuje skute€nost, Ze se jedna o material typicky spotfebovany
poskytovatelem zdravotnich sluzeb b&éhem zdravotniho vykonu, kde je distribucni fetézec
Casto krat§i a méné komplexni (napf. pfimé dodavky do nemocnice) a naklady na ,vydej*
jsou minimalni. Zaroven je zohlednéno, Ze jednotkova cena tohoto materidlu je zpravidla
vySSi nez u prostfedkd vydavanych na poukaz. NizSi procentualni sazba tak pfi vySSim
cenovém zakladu stale zajisStuje pfiméfenou marzi v absolutni hodnoté. Takto stanovena
pfirazka je proto ekonomicky opodstatnéna a i v tomto pfipadé je uplatfiovana dlouhodobé.

Klicovym prvkem pro funkénost tohoto systému je pravidlo, Ze soulet pfirazek v3ech
subjektu v distribuénim Fetézci (distributorli, vydejce) nesmi prekroCit stanovené maximum.
Aby bylo toto pravidlo vymahatelné, je kazdému subjektu v fetézci ulozena povinnost
informovat svého odbératele o zakladu pro vypocet pfirazky a o vysi jiz uplatnénych pfirdzek
pfedchozimi €lanky. Tento mechanismus zajiStuje transparentnost v celém fetézci a brani
nekontrolovanému navySovani cen.

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 zdravotnickych prostfedk( naplfiuje vSechny
pozadavky 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 v8echny pojisténce.
Ochrana vefejnych financi pfed dopady trznich selhani a zneuzitim vyhodnéjsiho
hospodaiského postaveni je legitimnim a nezbytnym ukolem statu. Dale se pfedchazi mozneé
nevyvazenosti na trhu v oblasti poskytovani z vefejného zdravotniho pojiSténi hrazenych
zdravotnickych prostfedku a diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro v pfipadech,
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kdy si z néjakého divodu pacient hradi prostfedek sam a kde by prodavajici mohl mit
vyhodné&jsi hospodaiské postaveni.

Vhodnost:

Zvolené regulacni nastroje — vécné usmérfiovani ceny plvodce a stanoveni maximalnich
obchodnich pfirazek — jsou pro dosazeni stanoveného cile jednoznacéné vhodné. Pfimo
a efektivné ovliviiuji kone€nou cenu regulovaného zbozi, &imz umoznuji kontrolu a fizeni
jedné zvyznamnych nakladovych polozek vefejného zdravotniho pojisténi. Bez téchto
nastroji by cenovy organ postradal funkéni prostfedky k naplnéni svého legitimniho cile
kontroly vydajl prostfedkd zdravotniho pojisténi.

Potfebnost:

Je nutné zvazit, zda by stejného cile nebylo mozné dosahnout mirnéjSimi, méné invazivnimi
prostifedky. Alternativy jako pouhé monitorovani cen nebo nezavazna doporuceni jsou
v kontextu trhu se strukturalnimi deformacemi a s ohledem na objem vynakladanych
vefejnych prostfedkd zcela nedostateéné. Tyto metody jsou reaktivni, nikoli preventivni.
Vzhledem k tomu, Ze trzni selhani popsana vyse jsou systémoveé povahy, je nutné pfistoupit
k trvalému a proaktivnimu regulaénimu FeSeni, které zabrani od&erpavani vefejnych
prostfedk(l dfive, nez k nému dojde. Zadny mirnéjsi nastroj by nezajistil srovnatelnou uroveri
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 urCovani ceny) svyznamem chranéného vefejného zajmu.
Regulace sice omezuje smluvni volnost dotéenych subjektl, avSak toto omezeni je plné
pfiméfené sledovanému cili. Regulace neeliminuje zisk ani neznemoZznuje podnikani.
Naopak, explicitné pocita s pfiméfenym ziskem a umoziiuje pokryti vS3ech ekonomicky
opravnénych nakladi. Regulace tak nenastavuje ceny likvidacnim zpusobem, ale pouze
koriguje trzni anomalie a brani ziskavani nepfiméfeného majetkového prospéchu, ktery by
pramenil nikoli z efektivni hospodarské soutéze, ale ze selhani trhu.

Dikazem kalibrované a pfiméfené povahy této regulace je i jeji vnitfni flexibilita. Cenovy
vymér proto obsahuje ustanoveni, které zakldda pravomoc cenového organu neuplatnit
vécné usmérnovani ceny puvodce u téch skupin zbozi, kde se ma odivodnéné za to, ze trh
neni ohrozen UCinky omezeni hospodarské soutéze, nebo kde je to vhodné s ohledem na
zachovani dostupnosti terapeuticky nezaménitelnych prostfedk(. Samotna existence této
moznosti doklada, ze regulace neni zamyslena jako ploSny a mechanicky nastroj, nybrz jako
cileny systém, ktery lze v odlvodnénych pfipadech pfizpUsobit vyvoji na trhu. Tim je
dosazeno spravedlivé rovnovahy mezi pravy podnikatell a ochranou spole¢nosti jako celku.
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Zrusovaci ustanoveni

Timto cenovym vymérem se rusi dosavadni cenovy pfedpis ministerstva ¢. 1/2024/0OLZP,
zedne 25. fijna 2023, o regulaci cen zdravotnickych prostfedk a diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro, a to s ohledem na stanoveni cenové regulace téhoz zbozi
pravé timto cenovym vymérem a se zietelem k nutnosti nahradit dosavadni cenové predpisy
cenovymi vyméry v souladu s u€innym znénim zakona o cenach.

Uéinnost

Cenovy organ stanovil ucinnost tohoto cenového vyméru dnem 1. ledna 2026 v souladu
s vétou prvni § 10 odst. 3 zadkona o cenach ve spojeni s § 10 odst. 2 téhoz zakona.
Stanoveni pozdéjSiho poc¢atku ucinnosti tohoto cenového vyméru oproti standardni
Jlegisvakancni dobé*“ Cinici 60 dnl od zvefejnéni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi,
resp. stanoveni uc€innosti tohoto cenového vyméru k prvnimu dni kalendainiho roku, je
vhodné a reflektuje podminky stanovené cenové regulace.

Pouceni:

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

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