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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)

C. j.: MZDR 27221/2025-1/0OLZP
MZDRX01XRNV1

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

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

o regulaci cen lécivych pripravka a potravin pro zvlastni lékarské ucely

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®),
ve spojeni s § 3 odst. 3 téhoz zakona, a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpisq,

vydava:

podle § 39a odst. 1 a § 39za odst. 7 a 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsSich predpisl
(dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®), ve spojeni s § 3 odst. 2 pism. a) a pism.
d) zdkona o cenach nasledujici cenovy vymér:

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2
tel./fax.: +420 224 971 111, e-mail: podatelna@mzd.gov.cz, https://mzd.gov.cz
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Clanek I.
Pojmy

Pro ucely tohoto cenového vyméru se rozumi:

a) puvodcem — u hromadné vyrabénych |éCivych pfipravkl drzitel rozhodnuti o registraci, je-li
l&Civy 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 lécivych pfipravkl poskytovatel lIékarenské péce
nebo poskytovatel zdravotnich sluzeb podle zvlastniho pravniho predpisu’;
u pfipravovanych radiofarmak poskytovatel zdravotnich sluzeb s pracovi§tém nuklearni
mediciny; u transfuznich pfipravkd zafizeni transfuzni sluzby,

b) jinou osobou dodavajici pfipravek na trh

1. osoba opravnéna k distribu¢ni ¢innosti, ktera dodava hromadné vyrabéné IéCivé
ptipravky na trh v Ceské republice a s plvodcem tvofi koncern nebo byla plivodcem
jako jedina pisemné povéfena k dodavani takovych pfipravki na trh v Ceské
republice, nebo

2. drZzitel povoleni k soubé&Znému dovozu hromadné vyrabé&neého Ié€ivého pfFipravku do
Ceské republiky podle § 45 zakona &. 378/2007 Sb., o légivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon
o IéCivech®), nebo osoba, ktera ucinila oznameni podle Clanku 76 odst. 4 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajicim se
humannich IéCivych pfipravku,

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

d) osobou vykonavajici obchod — u hromadné vyrabénych Ié€ivych pfipravkd a potravin pro
zvlastni lékarské Ucely osoba provadéjici distribuci® (mimo plvodce ¢&i jinou osobu
dodavajici pripravek na trh) nebo vydej* IéCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské
ugely v Ceské republice; u hromadné vyrabé&nych radiofarmak poskytovatel zdravotnich
sluzeb s pracovistém nuklearni mediciny,

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

1'§ 79 odst. 2 zakona &. 378/2007 Sb., o 1&¢ivech a 0 zménach n&kterych souvisejicich zakont (zékon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist.

2 § 25 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozd&jsich predpisti.

3§ 5 odst. 5 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdgjsich predpisi.

4§ 5 odst. 6 zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich piedpist.

5§ 75 odst. 3 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozd&jsich piedpist.

6§ 82 odst. 2 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdg&jsich piedpist.
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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. c) bodu 3 a 4 zakona o IéCivech poskytovatelim zdravotnich sluzeb,
nebo I&Civé pripravky a potraviny pro zvlastni Iékafské ucely osobé opravnéné
vydavat®,

g) cenou pro kone¢ného spotiebitele — u hromadné vyrabénych IéCivych pfipravku soucet

(1)

(4)

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

Clanek II.
Predmét a podminky cenové regulace

Nestanovi-li se dale jinak, lécivé pfipravky’ nebo potraviny pro zvlastni |ékarské
Ucely podléhaji cenové regulacié, jsou-li hrazeny z verfejného zdravotniho pojisténi, bez
ohledu na to, zda jsou v konkrétnim pfipadé skute¢né hrazeny z prostfedk( vefejného
zdravotniho pojisténi nebo zda si je pIné hradi pacient.

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

Pro cenu plvodce Iécivého pfipravku je zplsobem regulace stanoveni maximalni ceny®
podle ¢lanku lll. tohoto cenového vymeéru, a to postupem podle zvlastniho zakona'® nebo
vécné usmeérnovani ceny'! postupem podle ¢lanku IV. tohoto cenového vyméru.

Pro cenu puvodce potraviny pro zvlastni Iékarské ucely, ktera nenalezi do zadné uhradové
skupiny potravin podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen
,nekategorizovana potravina“), je zpisobem regulace stanoveni maximalni ceny'? podle
¢lanku 1ll. tohoto cenového vyméru, a to postupem podle zvlastniho zakona's.

(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 zplsobem regulace vécné usmérfiovani ceny podle ¢lanku IV. tohoto
cenového vymeéru 4.

(6) Pro obchodni pfirazku k l1é€ivym pfipravkiim a potravinam pro zvlastni |ékaiské ucely je

(7)

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

LécCivé pfipravky, kategorizované a nekategorizované potraviny pro zvlastni 1ékarské
UcCely, které Ize pouzivat pfi lUzkové i pfi ambulantni péci a které pro ambulantni péci

7§ 2 odst. 1 a 2 zakona &. 378/2007 Sb., o 1é€ivech, ve znéni pozdé&jsich piedpist.

8§ 3 odst. 1 zakona &. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdgjsich predpisd.

%§ 5 odst. 1 pism. a) zdkona &. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdé&jsich predpist.
10°8 39a zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

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

13°§ 39zg zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

14§ 39za odst. 7 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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©)

nemaji stanovenu Uhradu, regulaci ceny pavodce ani obchodni pfirazky nepodléhaji; to
neplati v pfipadech uvedenych v nasledujicich dvou vétach. Pokud plvodce lécivého
pfipravku nebo nekategorizované potraviny, jez lze pouzivat kromé I[0zkové i pfi
ambulantni péci, nepozadal o stanoveni vy3e a podminek uUhrady pfi poskytovani
ambulantni péce, mlize se souhlasem zdravotni pojiStovny pozadat o stanoveni
maximalni ceny, vtakovém pfipadé jsou léCivy pfipravek nebo nekategorizovana
potravina regulovany stanovenou maximalni cenou i maximalni obchodni pfirazkou.
Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni's a lé¢ivé pripravky pro moderni terapii’®, které
Ize pouzivat kromé& luzkové i pfi ambulantni péci a které pro ambulantni péc¢i nemaji
stanovenu Uhradu, podléhaji vzdy regulaci ceny plvodce a regulaci maximalni obchodni
pfirazkou.

Cenové regulaci podle tohoto cenového vyméru podléhaji také 1éCivé pfipravky
a potraviny pro zvlastni Iékafské ucely dosud nehrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi, pokud byla podana zadost o stanoveni vy$e a podminek Uhrady nebo probiha
fizeni v této véci. V pfipadé léCivych pripravkd, které nepatifi do ATC skupiny IéCivych
pripravkl s pfisluSnou cestou podani uvedené v ¢lanku VII. tohoto cenového vymeéru, je
puvodce povinen nejpozdéji soucasné se zadosti o stanoveni vySe a podminek Uhrady'”
podat Zadost o stanoveni maximaini ceny. U téch, které patfi do ATC skupiny |éCivych
pripravkl s pfisluSnou cestou podani uvedené v ¢lanku VII. tohoto cenového vymeéru, je
plvodce povinen nejpozdéji soucasné se zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady
oznamit nejvyssi cenu, za kterou hodla plvodce uvadét IéCivy pfipravek na trh.

Cenové regulaci podle tohoto cenového vyméru podléhaji také |écivé pFipravky
a potraviny pro zvlastni Iékarfské ucCely dosud nehrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi, pokud byl v pfipadé léCivého pfFipravku nebo potraviny pro zvlastni I1ékarské
Uucely podan zdravotni pojistovné navrh na posouzeni naplnéni podminek naroku
pojisténce na poskytnuti zdravotnich sluzeb jako hrazenych podle § 19 odst. 3 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a pokud zdravotni pojistovna pro tento 1é€€ivy pfipravek
nebo potravinu pro zvlastni Iékarské usely podala Ustavu Zadost o stanoveni maximalni
ceny. V pfipadé splnéni podminek uvedenych ve vété prvni jsou IéCivy pfipravek nebo
potravina pro zvlastni lékafské 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 pojisténti;
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 zakona o vefejném
zdravotnim poijisténi bez ohledu na probihajici fizeni o stanoveni maximailni ceny. Pokud
byla zadost o stanoveni maximalni ceny lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni
Iékafské ucely vzata pfisluSnou zdravotni pojistovnou zpét, nepodléha takovy léCivy
pfipravek nebo potravina pro zvlastni |ékafské ucely ode dne zastaveni tohoto fizeni
cenové regulaci podle tohoto cenového vymeéru'@.

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

16 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1é¢ivych piipravcich
pro moderni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) €. 726/2004.

178 39f odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

188 66 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad.
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(10)Regulaci ceny puvodce a obchodni pfirazky podléhaji IéCivé pfipravky a potraviny pro

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

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

specifického l1é¢ebného programu a IéCivé 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 IéCivych pfipravkl s pfislusnou cestou podani, které pfi poskytovani

ambulantni péce nepodléhaji regulaci maximalni cenou plivodce a vécnému usmérnovani
ceny plvodce, je stanoven v ¢lanku VII.

(13)Seznam ATC skupin IéCivych pfipravkd s pfislusnou cestou podani vyznamnych pfi

poskytovani zdravotnich sluzeb, u kterych by jejich vypadkem na trhu v Ceské republice
byla ohroZzena dostupnost zdravotnich sluzeb, se s ohledem na vefejny zajem na
zachovani dostupnosti l1éCivych pfipravkl stanovi v ¢lanku VIII. Regulaci ceny puvodce
formou stanoveni maximalni ceny a vécného usmérfiovani ceny nepodléhaji ty léCivé
pfipravky pfislusné ATC skupiny podle véty prvni, u nichz je u€inné pisemné ujednani
o nejvyssi 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 nejvyssi cena vyrobce je zvefejnéna v seznamu podle § 39n
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi; vécné usmérnéni ceny podle ¢lanku IV. odst. 1
a 3 tohoto cenového vyméru se vtomto pfipadé nepouzije. Pokud takové pisemné
ujednani o nejvyssi cené vyrobce pozbyde uc€innosti, je do vydani nového rozhodnuti
o vySi maximalni ceny pfislusny léCivy pfipravek regulovan maximalni cenou ve vysSi
stanovené poslednim vykonatelnym rozhodnutim o maximalni cené vyrobce.

(14) Cenovou regulaci individualné pfipravovanych Ié€ivych pfipravkl s obsahem lé¢ebného

(1)

konopi pro kazdy druh lécebného konopi uvedeny ve vyhlasce &. 236/2015 Sb.,
o stanoveni podminek pro pFedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani
individualné pfipravovanych léCivych pfipravkll s obsahem konopi pro léCebné pouziti,
stanovi zvlastni cenovy vymér.

Clanek IIl.
Regulace ceny puvodce stanovenim maximalni ceny

Maximalni cenou podle § 5 odst. 1 pism. a) zakona o cenach jsou postupem podle
zvlastniho zakona'® regulovany ceny puvodcl hromadné vyrabénych Iécivych pripravkl
a nekategorizovanych potravin, které spliuji podminky pro cenovou regulaci uvedené
v ¢lanku Il. odst. 1 az 11, s vyjimkou IéCivych pfipravkd uvedenych v €lanku Il. odst. 11
vété prvni a ¢lanku IV. odst. 1.

19 Cast Sesta zakona a ¢ast osma o vefejném zdravotnim pojisténi.
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(2) Do seznamu ATC skupin IéCivych pfipravkl 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 odlvodnéné za to, ze neni trh ohrozen ucinky
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 pfipravkd
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 |éCivé pfipravky ve skupiné pfilohy ¢&.2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.2°

(3) Rozhodnym trhem pro ucely posuzovani ucinki omezeni hospodarské 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 lé€ivych pfipravku piné terapeuticky
zaménitelnych a shodné cesty podani, pfiéemz se zpravidla ma za to, ze trh neni ohrozen
ucinky omezeni hospodarské soutéZe, jestlize v1 ATC skupiné nejpodrobnéjSiho
dostupného &lenéni (zpravidla 7 mist) jsou na trhu obchodovany nejméné 4 hrazené IéCivé
pfipravky shodné cesty podani, a to od nejméné 4 puvodcl a funkénost cenové
konkurence v pfislusné ATC skupiné neni ohroZena velikosti trznich podila jednotlivych
plvodcu.

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

a) od méné nez 3 puvodcu,

b) od 3 a vice plvodclt a funk&nost cenové konkurence v pfislusné ATC skupiné je
ohroZena nepfiméfené vysokym trznim podilem jednoho z pavodcu, nebo

c) od 3 pGvodcl 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) referencni pfipravek, 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
€. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jako referenéni pfipravek dle pismene a).

(6) O maximalnich cenach plvodce rozhoduje Statni ustav pro kontrolu IéCiv (dale jen
,2Ustav“) ve spravnim fizeni podle zvlastniho zakona?'.

20.8 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
21'§ 39a zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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(7)

(8)

Pavodci lé&ivych pFipravki jsou povinni podat Ustavu Zadost o stanoveni maximalni ceny
do 30 dnu ode dne nabyti uc¢innosti tohoto cenového vymeéru, ktery tento I&Civy pripravek
oznaCuje jako cenové regulovany stanovenim maximalni ceny. Pulvodce IéCivého
pfipravku naleZejiciho do ATC skupiny uvedené v ¢lanku VIII. tohoto cenového vyméru je
povinen podat Ustavu zadost o stanoveni maximalni ceny do 120 dnG ode dne nabyti
ucinnosti tohoto cenového vyméru v pfipadé, ze do 90 dnli ode dne nabyti u€innosti tohoto
cenového vyméru nenabylo uginnosti pisemné ujednani o nejvy3si cené vyrobce tohoto
IéCivého 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
dohodnuta nejvysSi cena vyrobce neni zvefejnéna v seznamu podle § 39n zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi nejpozdéji k dvacatému sedmému dni tretiho
kalendarniho mésice po mésici ve kterém nabyl uc€innost tento cenovy vymeér.

Cena pro konec¢ného spotiebitele hromadné vyrabénych lécivych pfipravkl, 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 Cisténé vody a pouzitych signatur bez dané z pfidané
hodnoty,

d) obchodni pfirazky ve vySi maximalné 25 % k pofizovaci cené spotiebované ¢&isténé
vody a signatur bez dané z pfidané hodnoty,

e) sazby taxy laborum za Upravu a pfipadné sazby taxy laborum za dal8i specialni prace
ze skupiny €. 2.3 podle ¢lanku VI. tohoto cenového vyméru,

f) dané z pfidané hodnoty.

Clanek IV.
Cenova regulace véchym usmérinovanim ceny

Vécnému usmeérnovani ceny podléhaji pfipravované lécivé pripravky??, pfipravovana
radiofarmaka, transfuzni pfipravky vyrabé&né v zafizenich transfuzni sluzby, léCivé
pfipravky pro moderni terapii, které maji povolenou vyjimku umoznujici pouziti
neregistrovaného |éCivého pripravku pro moderni terapii ve zdravotnickém zafizeni
poskytujicim Ustavni péci?® (dale jen ,nemocnic¢ni vyjimka“), pfipravované parenteralni
vyZivy, kategorizované potraviny a IéCivé pfipravky, jejichZ cena je obsahem pisemného
ujednani uzavieného ve verejném zajmu se zdravotni pojisStovnou?4, splriujici podminky
pro cenovou regulaci dle ¢lanku Il. odst. 1 az 8 a odstavce 10.

Rezim vécného usmérnovani ceny podle tohoto cenového vyméru spociva ve stanoveni
zavazného postupu pfi tvorbé nebo kalkulaci ceny puvodce podle § 6 odst. 1 pism. c)
zdkona 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.

22.§ 5 odst. 3 zdkona &. 378/2007 Sb., o 1&¢ivech, ve znéni pozd&jsich piedpisi.
23§ 13 odst. 2 pism. 1) zdkona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozd&jsich piedpist.
24§ 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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(3) Vécné usmérnéni ceny lécivého pfipravku, u kterého se plvodce v pisemném ujednani
uzavieném ve vefejném zajmu se zdravotni pojistovnou zavazal k dodrZzovani dohodnuté
ceny?5, spociva v uvedeni této ceny v tomto 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 maximalni cena nebo oznamena
nejvyssi cena®.

(4) Puvodce lécivého pripravku uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku nebo plvodce
kategorizované potraviny muze v prubéhu kalendafniho roku zvysit cenu podléhajici
vécnému usmeériiovani podle § 6 odst. 1 pism. a) zakona o cenach nejvySe tak, aby
nepfekro€ila v kalendafnim roce o vice nez 4 % cenu platnou k 31. prosinci roku
predchazejiciho, s vyjimkou radiofarmak obsahujicich ®*mTc, 5'Cr, ""'In, Y, 186Re, '6°Er,
8F nebo ''C.

(5) Do kalkulace konecnych cen pfipravovanych léCivych pfipravkl v zafizenich Iékarenské
pé&e?” podle |ékafského predpisu, v souladu s platnym Ceskym Iékopisem nebo
technologickym predpisem 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 1é€ivych latek, pomocnych latek, smési

pomocnych latek anebo registrovaného |éivého pfipravku odpovidajici
spotfebovanému mnozstvi, pofizovaci cenu pouzitych oballl, pofizovaci cenu
pouzitych signatur, pomérnou Cast pofizovaci ceny technologického materialu
spotfebovaného pfi pfipravé pfipravovaného IéCivého pfFipravku odpovidajici skute¢né
pfipravovanému mnozstvi 1éCiva pfedepsaného na lékafském pfedpisu a celkové
pouzitelnosti technologického materialu uvedené vyrobcem, bez dané z pfidané
hodnoty, a maximalné 25% obchodni pfirazku k pofizovaci cené spotfebovanych
I&Civych latek, pomocnych latek anebo smési pomocnych latek, k pofizovaci cené
registrovaného 1é€ivého pfipravku, pofizovaci cené spotfebovaného technologického
materialu a k pofizovaci cené pouzitych oball a signatur,

b) u IéCivych pfipravkl pfipravenych hromadné v mnozstvi nad 20 baleni kone¢ného
produktu lécivého piipravku?® a u sterilnich Iécivych pfipravkl bez mnoZstevniho
omezeni u€elné vynaloZené naklady spojené s provedenim kontroly,

¢) jedinou taxu ze skupin sazeb taxy laborum 1.1. az 1.10., a to i pfi opakovani téze prace;
pfi pfipravé vét§iho 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, I1ze k taxe ze skupin sazeb taxy laborum 1.1.
az 1.10. pficist k cené baleni i taxu za dispenzaci 1.11.

f) dan z pfidané hodnoty.

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

268 10 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb., kterou se provad&ji néktera ustanoveni zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

27 Pi{loha 5 vyhlasky ¢&. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zafizeni a kontaktnich pracovist’ domaci péce, ve znéni pozdéjsich piedpist.

28 Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich predpist.

2§ 9 odst. 3 vyhlasky ¢&. 84/2008 Sb., o spravné 1ékéarenské praxi, bliz§ich podminkéch zachazeni s 1é€ivy

v 1ékarnach, zdravotnickych zatizenich a u dal$ich provozovatelil a zatizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky, ve
znéni pozdéjsich predpist.
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Pokud se na pfipravé a vydeji IéCivych pripravkl 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 Iékarnu 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 dalSi specialni prace se stanovuji élankem
VI. tohoto cenového vyméru.

Do kalkulace koneé&nych cen pfipravovanych radiofarmak v souladu s platnym Ceskym,
popf. Evropskym |ékopisem, technologickym pfedpisem nebo standardnim operacnim
postupem za podminek stanovenych zvlastnim predpisem?, Ize podle § 6 odst. 1 pism.
c) zadkona 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 [é€ebného programu,

b) pomérnou &ast pofizovaci ceny technologického materialu spotfebovaného pfi pfipravé
radiofarmaka odpovidajici skuteCné pfipravovanému mnozstvi vyjadfenému
v [ékaFském 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 vynalozené naklady spojené s Upravou pfipraveného radiofarmaka
do souhrnné, nebo jednodavkové dispenzace useku oddéleni nuklearni mediciny, ktery
odpovida za aplikaci radiofarmaka pacientovi,

e) ucelné vynalozené naklady se zohlednénim Klinické vyuzitelnosti radiofarmaka,
fyzikalniho poloCasu rozpadu znacdiciho 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 vySe uvedenych zasad jsou, je-li to

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

na jednotliva vysetfeni k ur€itému Casu.

Pfi vypoctu ceny radiofarmaka se nepouziva taxa laborum pro pfipravované I|écivé

pripravky.

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 vynaloZzené naklady:

a) rezijni, spojené se zajisténim registrl darct krve, s ndborem a ziskanim darce,
pfedepsanym personalnim a vyrobnim vybavenim pracovisté zafizeni transfuzni
sluzby dle platnych predpist®?,

b) na odbér krve nebo krevni slozky darce,

c) na vySetieni darce a vySetfeni odebrané krve,

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

30 Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich piedpist.
31 Napfriklad vyhlaska &. 143/2008 Sb., o stanoveni bliz§ich pozadavki pro zaji$téni jakosti a
bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich predpisu.

32 Z&kon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpe¢nosti lidskych tkani a bun&k uréenych k pouziti u &lovéka
a 0 zmén¢ souvisejicich zadkont (zakon o lidskych tkanich a buiikach), ve znéni pozdéjsich predpist.
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(8)

(9)

e) na skladovani v€etné ztrat vzniklych skladovanim,
f) na vydej, odpovidajici opravnénym nakladim na tuto €innost.

Do kalkulace kone&nych cen IéCivych pfipravki pro moderni terapii, které maji povolenou

nemocniéni vyjimku, Ize podle § 6 odst. 1 pism. ¢) zakona o cenach ve spojeni s § 6 odst.

2 téhoz zékona a v souladu se zvlastnimi predpisy33 zahrnout ic¢elné vynalozené naklady:

a) rezijni, spojené s naborem a zajisténim darcl tkani nebo bunék dle platnych predpist®+

b) na odbér darce,

¢) na vysetieni darce,

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

e) na skladovani,

f) na distribuci a vyde;.

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

Ceskym, popf. Evropskym lékopisem, technologickym pfedpisem nebo standardnim

opera¢nim postupem za podminek stanovenych zvlastnim predpisem?, Ize podle § 6

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

a) pofizovaci cenu spotfebovanych registrovanych sloZek, pfedstavujici soucéast
parenteralni vyzZivy,

b) pomérnou ¢ast pofizovaci ceny technologického materialu spotfebovaného pfi pfipravée
parenteralni vyZzivy odpovidajici skutecné pfipravovanému mnozstvi vyjadfenému
v [ékaFském 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 parenteralni vyzivy,

e) ucCelné vynaloZené naklady spojené s vydejem.

Pfi vypoctu ceny pfipravované parenteralni vyzivy se nepouziva taxa laborum pro

pfipravované lécivé pfipravky.

Clanek V.
Regulace obchodni pfirazky stanovenim maximalni obchodni pfirazky

Ministerstvo reguluje obchodni pfirazku podle €lanku Il. odst. 6 stanovenim maximalni
obchodni pfirazky podle § 5 odst. 1 pism. a) zakona o cenach vSem IéCivym pFipravkiim
a potravinam pro zvlastni lékarské ucely, které jsou hrazeny z prostiedkl vefejného
zdravotniho pojisténi, s vyjimkou pfipravovanych I|éCivych pfipravk(l, pfipravovanych
radiofarmak, transfuznich pfipravkld vyrabénych v zafizenich transfuzni sluzby, IéCivych
pripravkll pro moderni terapii, které maji povolenou nemocnicni vyjimku, a pfipravované
parenteralni vyzivy.

33 Natizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007 o 1é¢ivych piipravcich pro moderni terapii a 0 zméné
smérnice 2001/83 ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004.

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

Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé¢ a distribuci 1é¢iv, ve znéni pozdéjSich predpisti.

34 Zakon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a
o zmeéng¢ souvisejicich zakont (zékon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdéjsich predpisi.

35 Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich piedpist.
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(2) Maximalni obchodni pfirdaZzka se stanovuje v procentudlni sazbé vypocétené z ceny
skute¢né uplatnéné puvodcem &i jinou osobou dodavajici I&Civy pfipravek nebo potravinu
pro zvlastni lékafské ucely na trh vyjadiené v K& bez DPH (dale jen ,zaklad®). Zaklad
nesmi prekrocit vysi stanovené maximalni ceny puvodce nebo ceny plvodce podléhajici
vécnému usmeérniovani; pokud IéCivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni Iékarské ucely
byly poskytnuty plvodcem, jinou osobou dodavajici na trh nebo distributorem zdarma, je
zaklad 0 KE&. K &astce vypoctené procentualni sazbou se pfipote maximalné pevna ¢ast
odpovidajici pasmu podle vySe zakladu (napocet).

(3) Maximalni obchodni pfiraZka vypoc&tena podle odstavce 2 se déli mezi osoby provadéjici
distribuci a osobu provadéjici vydej podle podilt uvedenych v odstavci 6. V pfipadé, ze
se distribuce léCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely uCastni vice
osob, maximalni procentni podil obchodni pfirdzZky osob provadéjicich distribuci je
spole¢ny pro v8echny tyto osoby. Z podilu osob provadéjicich distribuci musi vzdy
pfipadnout osobé provadéjici distribuci, ktera dodava |éCivy pfFipravek nebo potravinu pro
zvlastni 1ékarské ucely osobé provadéjici vydej, vZzdy alespon Castka ve vysi 1,50 KE bez
DPH (dale jen ,distribuCni poplatek®). Nedosahuje-li podil osoby provadéjici distribuci vyse
distribu¢niho poplatku, pak je osoba provadéjici distribuci, ktera dodava lécivy pfipravek
nebo potravinu pro zvlastni Iékafské ucely osobé provadéjici vydej, opravnéna Cerpat
chybéjici ¢ast distribucniho poplatku z podilu osoby opravnéné k vydeji. Pokud osoby
provadséjici distribuci nevyuziji jim pfipadajici podil na maximalni obchodni pfirazce v piné
vySi, pfipada nevyCerpana €ast tohoto podilu osobé provadéjici vydej. Podily na obchodni
pfirazce uvedené v odstavci 6 se neuplatni u IéCivych pFipravkl a potravin pro zvlastni
Iékarské ucely se stanovenymi symboly pro vykazovani uhrady ,C1%, ,C2% ,C3% D, ,S*
36 a dale v pripadé lécivych pripravk uvedenych v § 77 odst. 1 pism. c) bod 3 a 4 zakona
o léCivech a lécCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, které Ize pouzivat
pouze pfi lizkové péci. Pokud distributor distribuuje 1&€Civy pFipravek nebo potravinu pro
zvlastni Iékafské ucely dale za cenu niZ8i, 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 kone€ného spotriebitele jen snizenou cenu distributora, ktera je dale zakladem pro
vypocCet maximalni obchodni pfirazky.

(4) Slevy, bonusy ¢i jakakoliv financni plnéni, ktera jsou poskytnuta v souvislosti s dodavkou
nebo je Ize vztahnout ke konkrétni dodavce hrazeného Ié€ivého pfFipravku nebo potraviné
pro zvlastni lékafské ucely podle odstavce 1 s tim, Ze je mozné jednoznacné urit a pfifadit
jejich vysi ke konkrétni jednotlivé polozce na danovém dokladu jiz k datu uskute¢néni
zdanitelného plnéni, bez ohledu na to, zda jsou poskytnuta &i obdrZzena ihned k datu
uskute€néni zdanitelného pInéni nebo v jiném obdobi, se promitnou do jejich jednotkové
ceny ve smyslu § 39h odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

(6) Maximalni obchodni pfirazka pro IéCivé pFipravky a potraviny pro zvlastni I€kafske ucely
podléhajici regulaci obchodni pfirdZkou je uvedena v nasledujici tabulce:

36 § 37 az § 39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provad&ji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.
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Maximalni obchodni
pfirazka na léCivy
pripravek nebo Podily na maximalni obchodni pfirazce
potravinu pro zvlastni
Iékarské ucely
. L, Nejvyssi
.| Zaklad pro vypocet A .
Cenové |\ ximaini obchodni | procentualni podil Minimalni
pasmo S . Distribu¢ni na maximalni A .
pfirazky (v K<) A procentualni podil
R poplatek | obchodni pfirazce Lo
Napocet . s s s na maximalni
Sazba P, za dodané | osob provadgjicich e s
(v K&) p AN obchodni pfirazce
baleni distribuci o0sobv provadaiici
(v Kg) (distribuéni y\f’, o )
poplatek zahrnut yael
v tomto podilu)
84 %, je-li v ramci
nejvyssiho
procentualniho
16 %, nejméné podilu na
vSak ve vysSi maximalni
1 0,00 - 150,00 37 % 0,00 1,50 distribu¢niho obchodni pfirazce
poplatku za osob provadéjicich
dodané baleni distribuci pokryt
stanoveny
distribu¢ni poplatek
za dodané baleni
2 150,01 — 300,00 33 % 6,00 1,50 17 % 83 %
3 300,01 — 500,00 24 % 33,00 1,50 20 % 80 %
4 500,01 — 1 000,00 20 % 53,00 1,50 23 % 77 %
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 5 000,01 - 10 000,00 4% 658,00 1,50 40 % 60 %
8 nad 10 000,01 2% 858,00 1,50 45 % 55 %
(7) V pfipadé, Zze se vykonu obchodu u&astni vice osob, nesmi soucet jimi uplatnénych

(8)
)

obchodnich pfirazek prekro€it maximalni obchodni pfirazku. Za timto ucelem jsou
plvodce 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 konecného spotfebitele, o zdkladu pro maximalni obchodni pfirdzku, jakoz
i 0 vlastni uplatnéné obchodni pfirazce a o jim oznamenych obchodnich pfirazkach jinych
osob vykonavajicich obchod. Povinnost informovat svého odbératele o zakladu pro
maximalni obchodni pfiraZzku nema vliv na povinnost drzitele rozhodnuti o registraci
a povinnost distributora poskytnout Ustavu tidaje o cené Ié&ivého pFipravku podle zakona
o léCivech.

Maximalni obchodni pfirazka u hromadné vyrabénych radiofarmak &ini 27 % ze zakladu.

V pfipadé 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 snizuje maximalni cena, nebo
ode dne ucginnosti zakona, na jehoz zakladé doslo ke snizeni maximalni ceny, upravit cenu
regulovaného |éCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely tak, aby pfi
dalSi distribuci a vydeji nepfekrocila limit stanoveny vykonatelnym rozhodnutim, kterym se
maximalni cena stanovila, nebo maximalni cenu snizenou na zakladé zakona.
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Clanek VI.
Sazby taxy laborum

(1) Taxou laborum se rozumi nominalni ¢astka vyjadiena v K& bez DPH, ktera zohledriuje
praci pfi pfipravé individualné pfipravovanych lé€ivych pfipravki.

(2) Taxa laborum se stanovuje jako maximalni nominalni cena podle § 5 odst. 1 pism. a)
zakona o cenach, kterou lIze zahrnout do kalkulace kone¢né ceny individualné
pfipravovaného légivého pfipravku.

(3) Za komponentu se pro ulely odstavce 4 povazuje |éCiva latka, pomocna latka, smés
pomocnych latek nebo I&Civy pfipravek.

(4) Sazby taxy laborum pro jednotlivé skupiny podle druhu prace, velikosti pfipravovaného
baleni individualné pfipravovaného léCivého pripravku a po¢tu komponent jsou stanoveny
nasledovné:

1. SKUPINY SAZBY TAXY LABORUM

Skupina 1.1. PRIPRAVA TEKUTYCH LECIVYCH PRIPRAVKU SMIiSENIM

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet k?mponvent:
Od: |Do: 2 3 4 vice nez 4
0 30 g 71,01 75,18 79,37 87,72
31 50 g 72,40 76,59 80,75 89,10
51 100 g 75,18 79,37 83,55 91,88
101 | 200 g 79,37 83,55 87,72 96,07
201 | 300 g 83,55 87,72 91,88 100,25
301 | 500 g 91,88 96,07| 100,25 108,60
501 | 700 g 104,42 108,60 112,78 121,14
701 | 1000 g 116,96| 121,14 125,30 133,65
1001 | 3000 g 139,23| 143,41 147,57 155,93
3001 | 5000 g 167,07 171,26 175,43 183,78
5001 | 7000 g 201,89| 206,06| 210,24 218,58
7001 | 10000 g 236,68| 240,86| 245,03 253,40

Taxa je uréena pro pfipravu roztoku pro vnitini a vnéjSi pouziti, parenteralnich roztokd,
pfipadné oénich, nosnich a usnich kapek nebo zasobnich roztokd.
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Skupina 1.2. PRIPRAVA TEKUTYCH LEGIVYCH PRIPRAVKU ROZPOUSTENIM

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocéet k?mponvent:
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 12252| 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(l pro vnitfni a vnéjSi pouziti, parenteralnich roztokd,
pfipadné oc¢nich, nosnich a usnich kapek nebo zasobnich roztoku; a to v€etné filtrace.

Skupina 1.3. PRIPRAVA EMULZi, SUSPENZI, SIRUPU, NALEVU A ODVARU

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet k?mponvent:
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
700110000 g 836,75| 845,10| 853,45 870,17
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Skupina 1.4. PRIPRAVA CAJOVYCH SMESi A HRUBYCH PRACHU

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet k?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 VCGETNE PROSIVANI

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet k?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
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| 33554 | 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
7001 10000 g 549,94 | 558,31| 566,65 583,36

Taxa je urena pro pfipravu jemnych prachd, eventualné trituraci.
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Skupina 1.6. PRIPRAVA GRANULATU

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet k?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, MASTIi 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 243,66 252,00 260,36 277,07
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
5001 | 7000 g 712,83| 721,19| 729,54 746,24
700110000 g 836,75| 845,10| 853,45 870,17

Taxa je ur€ena pro pripravu polotuhych nedélenych Iékovych forem jako jsou gely, krémy,
masti, o¢ni masti a pasty, eventualné jejich triturace.
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Skupina 1.8. PRIPRAVA DELENYCH PRASKU V ZELATINOVYCH TOBOLKACH

Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet ko’mpon?nt:
Od: |Do: 1-2 3 4 vice nez 4

0 10 ks 167,07 175,43 183,78 200,48
11| 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
801 |1000 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'mpontvant:
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
801 (1000 ks 4288,11| 4296,47| 4304,82 4321,53
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Skupina 1.10. PRIPRAVA ZVYKACEK
Rozsah Jednotky Taxa laborum (v K¢) pro pocet ko’mpontvant:
Od: | Do: 2 3 4 vice nez 4
0 10 ks 196,32 204,66 213,03 229,73
11| 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| 111520 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 urena k navazovani, rozvazovani a rozplhovani léCivych latek, pfipravovanych
IéCivych pfipravkli a za jednu odpocitanou davku individualné pfipravovanych Ié€ivych
pfipravkld s kédem 0001012 a 0001013, pokud jsou pfipravovany z peletovych |ékovych forem
hromadné vyrabénych lécivych pfipravkd rozpogitavanim.

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

Taxa je urena k Upravé registrovanych IéCivych pfipravkd fedénim.

2. SKUPINY SAZBY TAXY LABORUM ZA DALSIi SPECIALNi PRACE

Skupina 2.1. PRIPRAVA OBALU

2.1.1. PRIPRAVA CISTYCH OBALU

Rozsah Jednotk Taxa laborum
od: Do: y (v K&)

1 1 ks 4,58
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Taxa je urCena pro pripravu Cistych oball v Iékarné, pokud nejsou pfi pfipravé pouzivany Cisté
obaly jiz dodané velkodistribuci.

2.1.2. PRIPRAVA STERILNiCH OBALU

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

Taxa je urCena pro pfipravu sterilnich oball v Ié€karné, pokud nejsou pfi pfipravé pouzivany
sterilni obaly jiz dodané velkodistribuci. Pouziva se pouze u pfipravovanych Ié&ivych
pripravkl, u kterych se vyzaduje sterilita.

Skupina 2.2. PRIPRAVA POMUCEK PRO PRIPRAVU

2.2.1. POMUCKY PRO PRIPRAVU TEKUTYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
Rozsah Taxa laborum
Jednotk
od: Do: | ConotYy (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

Skupina 2.3. SPECIALIZOVANE POSTUPY PRI PRIPRAVE

2.3.1. STERILIZACE HORKOVZDUSNYM STERILIZATOREM

Jednotka

Taxa laborum (v K¢)

technologicky cyklus

167,07

Taxa je urena pro pfipravu léCivych pripravkd, kde se provadi sterilizace horkym vzduchem.
Taxa se rozpocita na vSechna baleni pfipravena v jednom technologickém cyklu.




22 VESTNIK MZD CR ® CASTKA 18/2025

2.3.2. STERILIZACE PARNIM STERILIZATOREM

Rozsah Jednotka Taxa Iabvo rum
(v KE)
objem komory sterilizatoru do 54 litra technologicky cyklus 697,58
objem komory sterilizatoru vétsi nez 54 litrt | technologicky cyklus 212244

Taxa je ur€ena pro pfipravu IéCivych pfipravkl, kde se provadi sterilizace horkou parou. Taxa
se rozpocita 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 urCena k pfipravé nebo Upravé léCivych prfipravkll v aseptickém prostfedi podle § 5
pism. a), b) a d) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizSich podminkach
zachazeni s léCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich |1écivé pripravky, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaSka o spravné
Iékarenské praxi“). Taxa se rozpocita 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 urena k pfipravé nebo upraveé lécivych pfipravkl v aseptickém prostfedi § 5 pism. c)
vyhlasky o spravné lékarenské praxi. Taxa se rozpocita na vSechna baleni pfipravena
v jednom technologickém cyklu.

2.3.5. PRIPRAVA V DIGESTORI

Jednotka Taxa laborum (v K¢)
technologicky cyklus 125,30

Taxa je urena k pfipravé v bezpecném prostfedi digestofe tam, kde je nutné zachovat
pozadavky bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci (pfikladem je fedéni persterilu). Taxa se
rozpocita na vdechna baleni pfipravena v jednom technologickém cyklu.

2.3.6. PRIPRAVA V BIOHAZARD BOXU

Jednotka Taxa laborum (v K¢)
technologicky cyklus 306,98
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Taxa je uréend k pfipravé v bezpe&ném prostfedi biohazard boxu tam, kde je nutné zachovat
pozadavky bezpecCnosti a ochrany zdravi pfi praci pfi pfipravé individualné pfipravovanych
I&éCivych pfipravklh s obsahem 1éCivych latek s rizikovymi vlastnostmi (mutagenita,
teratogenita, karcinogenita). Taxa se rozpocCitd na vSechna baleni pfipravena v jednom
technologickém cyklu.

Clanek VIL.

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

ATC Nézev ATC skupiny Cesta
podani
A02BCO1 | Omeprazol parent.
A02BCO1 | Omeprazol p.o.
A02BC02 |Pantoprazol parent.
A02BC02 |Pantoprazol p.o.
AO3FAQ7 | Itopridum p.o.
A04AA01 | Ondansetron parent.
AO4AA02 | Granisetron p.o.
AO4AA05 | Palonosetron parent.
A10BB09 |Gliklazid p.o.
A10BB12 | Glimepirid p.o.
A10BG03 |Pioglitazon p.o.
A10BD0O7 | Metformin a sitagliptin p.o.
A10BD08 | 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 IéCivy p.o.
BO1AB0O1 | Heparin parent.
B01AB02 | Antithrombin IlI parent.
BO1AB05 |Enoxaparin parent.
BO1AB06 | Nadroparin parent.
BO1AB12 |Bemiparin parent.
BO1AC06 |Kyselina acetylsalicylova p.o.
B02BD02 |Koagulacni faktor VIII parent.
B02BD06 |Koagulacni faktor VIII a von Willebranduv faktor v kombinaci parent.
BO5AA01 | Albumin parent.
B05BB01 | Elektrolyty parent.
C01BC03 | Propafenon p.o.
C01BD01 | Amiodaron p.o.
C01DA14 | Isosorbid-mononitrat p.o.
CO01EB17 |lIvabradin p.o.
C02AC05 | Moxonidin p.o.
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ATC Nézev ATC skupiny Cesta
podani
C03BA11 | Indapamid p.o.
C07AB02 | Metoprolol p.o.
CO7AB03 | Atenolol p.o.
C0O7AB05 |Betaxolol p.o.
C07AB07 |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.
C09CA01 |Losartan p.o.
C09DA07 | Telmisartan a diuretika p.o.
C10AB05 |Fenofibrat p.o.
C10AX09 |Ezetimib p.o.
C10BA06 |Rosuvastatin a Ezetimib p.o.
GO3CAO03 | Estradiol tdr.
GO03DB08 | Dienogest p.o.
G04BD08 | Solifenacin p.o.
GO04CA02 | Tamsulosin p.o.
GO04CA52 | Tamsulosin a dutasterid p.o.
G04CB01 |Finasterid p.o.
G04CB02 | Dutasterid p.o.
HO1BAO2 | Desmopressin p.o.
HO05BX02 |Parikalcitol parent.
JO1CR0O1 | Ampicilin a inhibitor beta-laktamasy parent.
JO1CR0O2 | Amoxicilin a inhibitor beta-laktamasy p.o.
JO1DHO2 | Meropenem parent.
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.
JOSAFO07 Tenofovir-disoproxil p.o.
JO5AF10 Entekavir p.o.
JO6BAO1 Imunoglobuliny, normaini lidské, pro extravaskularni aplikaci parent.
JOG6BA02 Imunoglobuliny, normalni lidské, pro intravaskularni aplikaci parent.
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ATC Nézev ATC skupiny Cesta
podani
LO1AX03 | Temozolomid p.o.
LO1CDO1 | Paklitaxel parent.
LO1XA03 | 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.
LO4AA06 | Mykofenolova kyselina p.o.
LO4AB02 |Infliximab parent.
LO4AB04 |Adalimumab parent.
LO4AD02 | Takrolimus p.o.
LO4AKO1 Leflunomid p.o.
LO4AX04 |Lenalidomid p.o.
MO1AB05 |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.
NO2AAO01 | Morfin p.o.
NO2AAO05 | 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.
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.
N04BC04 |Ropinirol p.o.
NO4BCO05 | Pramipexol p.o.
NO5AHO03 | Olanzapin p.o.
NO5AHO04 | Kvetiapin p.o.
NO5SALO5 | Amisulprid p.o.
NO5AX12 | Aripiprazol p.o.
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ATC Nézev ATC skupiny Cesta
podani
NO5BA12 | Alprazolam p.o.
NO5CDO08 |Midazolam parent.
NO6AB04 | Citalopram p.o.
NOG6ABOS5 | Paroxetin p.o.
NOGABO6 | Sertralin p.o.
NOG6AB10 |Escitalopram p.o.
NOG6AX11 | Mirtazapin p.o.
NOB6AX16 |Venlafaxin p.o.
NO6AX21 | Duloxetin p.o.
NO6AX22 | Agomelatin p.o.
NO6BAQ9 | Atomoxetin p.o.
NO6DA02 | 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.
ROBAEQ9 | Levocetirizin p.o.
RO6AX13 | Loratadin p.o.
RO6AX27 |Desloratadin p.o.
SO01EDO1 | Timolol lok.
S01ED51 | Timolol, kombinace lok.
SO01EEQ3 |Bimatoprost lok.
SO01EEQ4 | Travoprost lok.
S01XA20 |Umélé slzy a jiné indiferentni pfipravky lok.

Clanek VIII.

Seznam ATC skupin s pfislusnou cestou podani podle &lanku Il. odst. 13 tohoto cenového
vymeéru, ve kterych pfislusny léCivy pfipravek nepodléha cenové regulaci na zakladé ucinného
pisemného ujednani o nejvy3si cené vyrobce uzaviené ve vefejném zajmu mezi zdravotni
pojistovnhou a osobou uvedenou v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, je stanoven takto.

ATC Nazev ATC skupiny Cesta
podani
A02BA03 Famotidin parent.
A03BAO1 Atropin parent.
AO03DAO02 Pitofenon a analgetika parent.
AO03DAO02 Pitofenon a analgetika p.o.
AO03FA01 Metoklopramid p.o.
A04AA01 Ondansetron p.o.
AQ7ECO01 Sulfasalazin p.o.
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ATC Nazev ATC skupiny Cesta
podani

A10BB08 Glichidon p.o.
A11CCO1 Ergokalciferol parent.
A12AA03 Kalcium-glukonat parent.
A12AAQ07 Chlorid vapenaty parent.
A12BA30 Draslik (kombinace raznych soli) parent.
A12CC02 Siran hofec¢naty parent.
BO1AC23 Cilostazol p.o.
B02BAO01 Fytomenadion parent.
B02BAO01 Fytomenadion p.o.
BO3BAO1 Kyanokobalamin parent.
B03BBO01 Kyselina listova p.o.
BO5XA01 Chlorid draselny parent.
B05XA03 Chlorid sodny parent.
BOG6ACO1 Inhibitor, ziskany z plazmy parent.
CO01AA05 Digoxin p.o.
C01CA24 Epinefrin parent.
C01DA02 Glycerol-trinitrat slg.
C02AB01 Methyldopa (levotociva) p.o.
CO03AA03 Hydrochlothiazid p.o.
C03CA01 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.
C10ACO01 Kolestyramin p.o.
DO1AE14 Ciklopirox drm.
DO6AX Jina antibiotika pro lokalni aplikaci drm.
D07AB09 Triamcinolon drm.
D07BB03 Triamcinolon a antiseptika drm.
D07XB02 Triamcinolon drm.
GO01AA10 Klindamycin vag.
GO01AX12 Ciklopirox vag.
GO3CAO03 Estradiol parent.
GO3CA03 Estradiol p.o.
GO3CA03 Estradiol vag.
GO3DA04 Progesteron parent.
GO3DA04 Progesteron p.o.
GO3DA04 Progesteron vag.
GO3EA02 Testosteron a estrogen parent.
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ATC Nazev ATC skupiny Cesta
podani

G03GB02 Klomifen p.o.
GO04CA03 Terazosin p.o.
HO2AB04 Methylprednisolon parent.
HO02AB04 Methylprednisolon p.o.
HO2AB09 Hydrokortison parent.
HO2AB09 Hydrokortison p.o.
JO1CAO01 Ampicilin parent.
JO1CA04 Amoxicilin p.o.
JO1CEOQ1 Benzylpenicilin parent.
JO1CEO2 Fenoxymethylpenicilin p.o.
JO1CEQ9 Prokain-benzylpenicilin parent.
JO1CE10 Benzathin-fenoxymethylpenicilin p.o.
JO1CF04 Oxacilin parent.
JO1CR04 Sultamicilin p.o.
J01DCO02 Cefuroxim p.o.
JO1FAQ9 Klarithromycin p.o.
JO1FFO1 Klindamycin p.o
J01GB03 Gentamicin parent.
JO1XD01 Metronidazol parent.
JO4ACO1 Isoniazid p.o.
LO1AA09 Bendamustin parent.
LO1AX04 Dakarbazin parent.
LO1BAO4 Pemetrexed parent.
LO1BCO2 Fluorouracil parent.
LO1BCO06 Kapecitabin p.o.
LO1FDO1 Trastuzumab parent.
LO1XX35 Anagrelid p.o.
LO2AB02 Medroxyprogesteron p.o.
LO2BAO1 Tamoxifen p.o.
L02BG06 Exemestan p.o.
MO1AEQ03 Ketoprofen parent.
MO1AEO03 Ketoprofen p.o.
M01CCO01 Penicilamin p.o.
MO3ABO01 Suxamethonium parent.
M03BX02 Tizanidin p.o.
MO5BA04 Kyselina alendronova p.o.
NO2AA01 Morfin parent.
NO2AB02 Pethidin parent.
NO2AJ06 Kodein a paracetamol p.o.
NO2AX02 Tramadol rect.
NO2BA0O4 Natrium-salicylat parent.
N02CCO01 Sumatriptan p.o.
NO5AAQ2 Levomepromazin p.o.
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ATC Nazev ATC skupiny Cesta
podani

NO5AF03 Chlorprothixen p.o.
NO5ALO3 Tiaprid parent.
NO5ALO3 Tiaprid p.o.
NO5ANO1 Lithium p.o.
NO5AX15 Kariprazin p.o.
NO5BA04 Oxazepam p.o.
NOGAA09 Amitriptylin p.o.
NO6AA16 Dosulepin p.o.
NO6ABO03 Fluoxetin p.o.
NO6ABO8 Fluvoxamin p.o.
NO7AAO01 Neostigmin parent.
NO7AA01 Neostigmin p.o.
P01ABO1 Metronidazol p.o.
RO3DA05 Aminofylin parent.
RO5CA03 Guaifenesin parent.
R0O5CBO01 Acetylcystein parent.
RO6AX Bisulepin-hydrochlorid parent.
RO6AX Bisulepin-hydrochlorid p.o.
S01AA20 Antibiotika v kombinaci s jinymi 1&Civy lok.
S01AA30 Kombinace rliznych antibiotik lok.
S01BAQ7 Fluormetholon oph.
S01ECO01 Acetazolamid p.o.
S01EDO02 Betaxolol oph.
S01GX06 Emedastin oph.
VO7AB Rozpoustédla a fedidla, v€etné irigacnich roztoki parent.

Pfechodna a zrusSovaci ustanoveni

Clanek IX.

(1) Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi €. 2/2024/OLZP, ze dne 29. listopadu 2023,
o regulaci cen lécivych prFipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, se zrusuje.

(2) 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 puvodce
pfislusného lécivého pfipravku nepodléha cenové regulaci, nebo regulaci maximalni
cenou, se zrusuje.

(3) Rizeni o pfestupcich, ktera nebyla pravomocné skon&ena pied Ginnosti tohoto cenového
vymeéru, se dokonci podle dosavadniho cenového pfedpisu Ministerstva zdravotnictvi
€. 2/2024/0OLZP, ze dne 29. listopadu 2023, o regulaci cen lécivych pfipravkd a potravin
pro zvlastni lékafské ucely, nestanovi-li zakon jinak.
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Clanek X.
Uéinnost

Tento cenovy vymér nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2026.

Oduvodnéni:
Plisobnost k cenové regulaci

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

Podle § 39a odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se cenovym vymeérem urci [€Civé
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
usmérnéni ceny podléha oznamena cena vyrobce kategorizované potraviny, pficemz
maximalni rozsah mozného meziro€niho zvySeni ceny zbozi stanovi Ministerstvo zdravotnictvi
cenovym vymérem.

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

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

Vymezeni regulovaného zbozi a charakteristika relevantniho trhu

Predmétem tohoto cenového vymeéru je regulace cen IéCivych pfipravkud a potravin pro zvlastni
Iékarské ucely, které jsou plné nebo Castecné hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, a to
na zakladé zakonnych zmocnéni vyjadfenych v § 39a odst. 1, § 39za odst. 7 a 8 zakona
0 vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Systém vefejného zdravotniho poijisténi je kliC¢ovym pilifem socialniho statu a jeho financni
udrzitelnost je prvofadym vefejnym zajmem. Vydaje za pIné nebo Castecné hrazené IéCivé
pfipravky a potraviny pro zvlastni Iékarfské ucely tvofi vyznamnou &ast celkovych vydaja
zdravotnich pojistoven. Napfiklad dle podkladu Analytické komise dohodovaciho Fizeni byly
vroce 2024 naklady na IéCivé pripravky soustfedéné do specializovanych pracovist
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v nemocnicich vycisleny ve vysi 36 106 milionu K¢ a na léCivé pfipravky vydané na recept byly
vycisleny ve vysi 46 637 miliéni K¢ (v€etné vykazaného a uhrazeného vykonu €. 09552 podle
seznamu vykonu). Bez cenové regulace by ceny léCivych pfipravk(l a potravin pro zvlastni
lékarské ucely podléhaly trznim silam, které jsou v oblasti poskytovani léCivych pfipravki
a potravin pro zvlastni |ékarské ucely vyrazné deformovany. Pacient jako konecny spotfebitel
neni ve vétsiné pfipadld skutenym kupujicim ve smyslu § 1 odst. 2 pism. e) zakona o cenach,
nebot plna platba &i alespori Easteéna platba za toto zbozi probiha prostfednictvim treti strany
— zdravotni pojistovny. Tim je eliminovana pfirozena cenova citlivost poptavky, ktera na
béznych trzich pUsobi jako korektiv proti nepfiméfenym cenam. Z uvedeného je ziejmé, Ze pro
I&éCivé pfipravky 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
zCasti dotovaného z prostfedkl vefejnych rozpodt.

Dal$im, neméné podstatnym divodem 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 ohroZzen uc€inky omezeni hospodafské soutéze
prfedevSim ze dvou duvodd. Prvnim ddvodem muze byt omezeni hospodaiské soutéze na
strané nabidky, napfiklad u inovativni terapie originalnim lédivym pfipravkem je jeho
exkluzivita na trhu po ur€itou dobu oSetfena prostfednictvim patentové ochrany. Druhym
ddvodem ohrozZeni U€inky omezeni hospodarské soutéze vyplyvajici z vyrazné informacni
asymetrie. O vybéru konkrétniho 1é€ivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely
nerozhoduje pacient na zakladé porovnani ceny a kvality, nybrz Iékaf na zakladé medicinské
potfeby. Pacient zpravidla nedisponuje odbornymi znalostmi k posouzeni alternativ a jejich
cenoveé pfiméfenosti. Tato situace je analogicka trhim stavéjicim spotfebitele do zranitelného
postaveni, kde je rovnéz uplatiiovana cenova regulace z divodu informaéni asymetrie, Ci
pfipadné i specifického stavu kupujiciho. V pfipadé trhu IéCivych pfipravka a potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely je poptavka navic neelasticka a determinovana zdravotnim stavem,
nikoli cenovymi signaly. Tyto faktory spoleéné vytvérieji prostfedi, kde dodavatelé mohou
zneuzivat svého vyhodnéjsiho hospodarského postaveni.

Rozsah cenové regulace dopada i na pfipady, kdy l1éCivé pFipravky nebo potraviny pro zvlastni
Iékarské Ucely regulované timto cenovym vymérem jsou z néjakého duavodu piné hrazeny
pacientem, napfiklad pokud zdravotni stav pacienta nenaplfiuje stanovené podminky uhrady
z verejného 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 pfipravkd nebo potravin pro
zvlastni Iékarské ucely v pfipadech, kdy si tyto z néjakého duvodu pacient hradi sam, a kde
by prodavajici mohl mit vyhodnéjSi hospodarské postaveni z divodu informaéni asymetrie.
Pro zde uvedenou cenovou regulaci tak jsou naplnény 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 kupujici uréeného druhu zbozi a ve spojeni s § 6 odst. 4
zakona téhoz zakona, podle néhoz zplsob regulace cen formou vécného usmérfiovani cen
plati pro v8echny prodavajici urCeného druhu zboZzi. Univerzalni platnost cenové regulace pro
dany druh zbozi, tj. IéCivych pfipravkd a potravin pro zvlastni Iékafské Ucely hrazenych
z vefejného zdravotniho pojidténi, zajiStuje cenovou konzistenci, pfedchazi obchazeni
pravidel a zjednodusuje kontrolu a vymahatelnost.
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Nicméné, trh 1éCivych pFipravkd v celé své Sifi neni homogennim trhem, u néjz by musely byt
ceny puvodcl naprosto vSech léCivych pfipravku regulovany, jelikoz trh 1€Civych pfipravku je
fragmentovan na dil¢i trhy s IéCivymi pfipravky urCenymi k terapii konkrétnich onemocnéni.
Lécivé latky obsazené v IéCivych pfipravcich jsou dle organovych systémd, na néz puasobi,
a dale podle terapeutickych, farmakologickych a chemickych vlastnosti klasifikovany do
anatomicko-terapeuticko-chemickych skupin 1éCiv (dale jen ATC skupiny), pficemz se
u nékterych ATC skupin muze vyskytnout takova situace na trhu dostupnych hromadné
vyrabénych léCivych pfipravku plné terapeuticky zaménitelnych a se shodnou cestou podani,
kde se mize mit odlvodnéné za to, Ze trh takové ATC skupiny neni ohroZen ucinky omezeni
hospodarské soutéze mezi pavodci téchto hromadné vyrabénych IéCivych pfipravkl. V situaci
fungujici konkurence mezi puvodci léCivych pfipravkl patficich do stejné ATC skupiny a se
stejnou cestou podani neni z hlediska pfiméfenosti uCelné, aby ceny plvodld |éCivych
pfipravkll v dané ATC skupiné podléhaly cenové regulaci. Tento cenovy vymér proto na
zakladé ¢lanku Il. odst. 12 a v souladu s § 5 odst. 3 zakona o cenach umoznuje, aby se podle
pravidel uvedenych v ¢lanku lll. tohoto cenového vyméru stanovily ATC skupiny IéCivych
pripravkl s pfislusnou cestou podani, u nichz cena plvodce IéCivého pfFipravku nepodléha
cenové regulaci — ¢lankem VII. tohoto cenového vyméru se tak seznamem ATC skupin
stanovuiji vyjimky z regulace cen plvodce.

Vyjimka z cenové regulace cen puvodcu formou stanoveni maximalni ceny je dale potfebna
u léCivych pripravkl vyznamnych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a u nichz panuje verejny
zajem na zachovani dostupnosti, a u kterych by jejich vypadkem na trhu v Ceské republice
byla ohroZzena dostupnost zdravotnich sluzeb. Tedy téch, u kterych 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 pojisténi (dale také jen ,vefejny zajem*). Clanek Il. odst. 13
tohoto cenového vyméru umoznuje vyclenit ATC skupiny lécivych pfipravk( 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 plvodcl IéCivych pFipravku s nizkou stanovenou maximalni cenou, u kterych
je ohroZena jejich dostupnost na trhu v Ceské republice vzhledem k minimalnimu mnozZstvi
registrovanych a hrazenych léCivych pfipravkd 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 pilifd, a to v regulaci maximalni cenou plvodce § 5
odst. 1 pism. a) zdkona 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 IéCivych pfipravkd
a nekategorizovanych potravin hrazenych z vefejného zdravotniho pojidténi od jejich prvniho
uvedeni na trh v Ceské republice az po kone&ného spotfebitele. Cenova regulace pouze
jednoho ¢&lanku fetézce by byla neefektivni. Bez kontroly ceny puvodce by trh mohl Celit
neomezenému rastu vstupnich cen, bez regulace obchodnich pfirazek by distributofi a vydejci
nemuseli reflektovat regulované ceny puvodcll do kone¢né ceny pro spotiebitele, a to bez
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ohledu na skuteCnost, zda je zboZi v konkrétnim pfipadé skuteCné hrazeno z vefejného
zdravotniho pojisténi i zda si je plné plati pacient.

U hromadné vyrabénych léCivych 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 |éCivé pfipravky podléhajici regulaci maximalni cenou,
a z véty treti § 39h odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi podle které je léCivy
pfipravek hrazen ve vySi urCené soucétem stanovené uhrady, maximalni vySe obchodnich
pfirdzek a dané z pfidané hodnoty (dale jen ,nejvy8s§i mozna uhrada pro kone&ného
spotfebitele®), maximalné vSak do vySe skute¢né uplatnéné ceny pro kone¢ného spotiebitele.
U nekategorizovanych potravin pak tento zpasob cenové regulace explicitné vyplyva z § 39za
odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojidténi.

Regulaci ceny plvodce a obchodni pfirazky podléhaji také IéCivé pripravky a potraviny pro
zvlastni lékarské ucely, které Ize pouzivat pouze pfi lizkové 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 finanCnich moznosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi podle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
pficemz timto je i splnéna podminka pro cenovou regulaci podle § 3 odst. 2 pism. d) zakona
0 cenach.

Vyjimkou z uvedené dvouurovhové cenové regulace hromadné vyrabénych léCivych pfipravku
jsou pak deregulované ceny puvodcll na trhu dostupnych IéCivych pfipravkl pIné terapeuticky
zameénitelnych a se shodnou cestou podani, u kterych se mize mit odivodnéné za to, ze trh
pfislusné ATC skupiny neni ohrozen uc¢inky omezeni hospodarské soutéZze mezi plvodci
téchto Iécivych pfipravkl. V téchto pfipadech regulaci podléha pouze obchodni pfirazka, ktera
se stanovuje jako maximalni procentudlni sazba z ceny skute¢né uplatnéné plvodcem,
pfiCemz vySe maximalni procentualni sazby spole¢né pro osoby vykonavajici obchod se
v jednotlivych pasmech liSi podle vysSe skutec¢né uplatnéné ceny pavodcem ¢&i jinou osobou
dodavaijici pripravek na trh v Ceské republice. Pravidla pro vyjimku z cenové regulace
nekategorizovanych potravin pak nejsou timto cenovym vymeérem stanovena z toho ddvodu,
Ze nekategorizované potraviny explicitné podle § 39za odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi podléhaiji regulaci ceny formou stanoveni maximalni ceny plvodce. V této souvislosti
je vhodné pfipomenout, ze potraviny pro zvlastni Iékafské Ucely dosud pfitomné v systému
uhrad Ize zaradit do nékteré z uhradovych skupin pfilohy €. 6 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi ve znéni u¢inném od 1. 1. 2026, jak je uvedeno v dlvodové 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 predpisl, a dalsi
souvisejici zakony. Potraviny pro zvlastni Iékafské ucely dosud pfitomné v systému Uhrad se
po ohlaSeni zafazeni potraviny pro zvlastni |ékaiské uCely do uhradové skupiny stavaji
kategorizovanou potravinou podléhajici regulaci ceny ptvodce formou vécného usmérnovani
ceny stanovenim maximalniho rozsahu mozného meziro€niho zvyseni ceny, tj. podle § 6 odst.
1 pism. a) zdkona o cenach.

U lécivych pfipravkl podléhajicich vécnému usmériiovani ceny podle § 6 odst. 1 pism. c)
zakona o cenach ve spojeni s § 6 odst. 2 téhoz zakona, resp. 1é€Civych pfipravkl( uvedenych
v €lanku IV. odst. 5 tohoto cenového vyméru, tj. pfipravovanych IéCivych pfipravkd v zafizenich
Iékarenské péce, je z povahy véci nemozné stanovit pevny cenovy strop. Do kalkulace
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kone€nych cen pfipravovanych léCivych pfFipravku podle €lanku IV. odst. 5 tohoto cenového
vyméru se maximalni obchodni pfiraZzka nezahrnuje, ale ¢lankem VI. odst. 4 tohoto cenového
vyméru jsou stanoveny sazby taxy laborum zohlednujici praci pfi pfipravé individualné
pfipravovanych IéCivych pfipravkl vEetné generovani pfiméreného zisku, ¢imz je zachovana
motivace vefejnych lékaren k pfipravé individualné pfipravovanych lécivych pfipravk(. 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 IV. odst. 5 tohoto cenového vyméru je také umoznéno do
kalkulace kone¢nych cen plvodce individualné pfipravovaného lécivého pfipravku zahrnout
maximalné 25% obchodni pfirdzku k pofizovaci cené spotfebovanych I|éCivych latek,
pomocnych latek anebo smési pomocnych latek, k pofizovaci cené registrovaného IéCivého
pfipravku, pofizovaci cené spotfebovaného technologického materialu a k pofizovaci cené
pouzitych oball a signatur, coz i s pfihlédnutim k moznosti uplatnéni pfislusné sazby taxy
laborum predstavuje pfiméfeny zisk pFipravujici 1ékarny ve svétle poZzadavku § 17 odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi na verejny zajem na zajisténi kvality a dostupnosti
hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich moznosti
systému vefejného zdravotniho pojisténi.

U lécivych pfipravkd podléhajicich vécnému usmérfiovani ceny podle § 6 odst. 1 pism. c)
zakona o cenach ve spojeni s § 6 odst. 2 téhoz zakona, resp. léCivych pfipravkd uvedenych
v odstavcich 6 az 9 ¢&lanku IV. tohoto cenového vyméru, tj. pfipravovanych radiofarmak,
transfuznich pfipravkt vyrabénych v zafizenich transfuzni sluzby, 1éCivych pfipravka pro
moderni terapii, které maji povolenou vyjimku umoznujici pouziti neregistrovaného lé€ivého
pfipravku pro moderni terapii ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim ustavni péci
a pfipravovanych parenteralnich vyZiv, je z povahy véci taktéZz nemozné stanovit pevny cenovy
strop. S ohledem na povahu uvedenych IéCivych pFipravku, které jsou zpravidla pfipravovany
pfimo v zafizeni totoZného poskytovatele zdravotnich sluzeb, mohou byt do kone¢nych cen
zahrnuty podle pfisluSnych odstavcll ¢lanku IV. tohoto cenového vyméru opravnéné naklady
na pripravu léCivého pFipravku (materialové, rezijni atd.) a s vyjimkou pfipravovanych
radiofarmak u¢elné vynalozené naklady spojené s vydejem IéCivého pfFipravku. To je dano tim,
ze poskytovani téchto pfipravovanych IéCivych pfipravkl neni motivovano generovanim zisku.
Z uvedeného duvodu se pfi vypoCtu pfipravovanych radiofarmak a pfipravovanych
parenteralnich vyZiv nepouzije sazba taxy laborum, ani obchodni pfirazka.

Pro vécné usmérfiovani cen pavodce uvedenych v ¢lanku IV. odst. 1 tohoto cenového vymeéru
je pak s ohledem na stabilitu a predvidatelnost pro platce v systému vefejného zdravotniho
pojisténi stanoven maximalni rozsah mozného zvySeni ceny takovych IéCivych pfipravkd ve
vymezeném obdobi v souladu s § 6 odst. 1 pism. a) zdkona o cenach a § 4 odst. 2 téhoz
zakona, s vyjimkou radiofarmak s obsahem izotopl prvkl taxativné vyjmenovanych v ¢lanku
IV. odst. 1 tohoto cenového vyméru — této regulaci nepodléhaji z dlivodu vefejného zajmu na
zachovani dostupnosti jedineénych a specifickych lé&iv na trhu v Ceské republice.

Zpusob cenové regulace kategorizovanych potravin je pak explicitné dan § 39za odst. 7 a 8
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi - oznamena cena plvodce podléha regulaci ceny
formou vécného usmérnéni ceny a maximalni rozsah mozného meziro€niho zvySeni ceny
zbozi stanovi ministerstvo cenovym vymérem, pficemz k oznamené cené puvodce muze byt
pfipoctena obchodni pfirazka do vySe maximalni obchodni pfirazky stanovené timto cenovym
vymeérem.



CASTKA 18 /2025 ® VESTNIK MzD CR 35

Timto cenovym vymérem se reguluje obchodni pfirazka formou stanoveni maximalni obchodni
pfirazky podle § 5 odst. 1 pism. a) zakona o cenach, jakozto ceny za vykony obchodu, vSem
IéCivym pfipravkim a potravinam pro zvlastni Iékarské ucely, které jsou hrazeny z prostfedki
vefejného zdravotniho pojisténi, s vyjimkou pfipravovanych |écivych pfipravkd,
pfipravovanych radiofarmak, transfuznich pfipravkl vyrabénych v zafizenich transfuzni
sluzby, IéCivych pfipravkd pro moderni terapii, které maji povolenou nemocnicni vyjimku,
a pfipravované parenteralni vyzivy. Jedna se o dlouhodobé zavedenou regulaci pfedchozimi
cenovymi predpisy, ktera v praxi neni problematicka.

Parametry regulace maximalni cenou puvodce:

Podle § 39a odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi maji byt cenovym vymérem
urCeny lécive pripravky podléhajici regulaci maximalni cenou, pfiemz tyto IéCivé pfipravky
jsou vymezeny ¢lankem lll. odst. 1 cenového vymeéru. Timto cenovym vymérem vSak nemohou
byt stanoveny maximalni ceny plvodcu takto regulovanych IéCivych 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
vymeérd 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 plvodce.

Ministerstvo nicméné v ¢lanku Ill. tohoto cenového vyméru s ohledem na pfimérenost cenové
regulace nastavilo parametry pro vyjimky z regulace cen puvodcu léCivych pFipravkd, resp.
odstavcem 3 tohoto ¢lanku jsou nastaveny parametry pro zafazeni ATC skupiny léCivych
pripravkd s pfislusnou cestou podani do seznamu ATC skupin, u nichz cena puvodce
prislusného lécivého pfipravku nepodléha cenové regulaci, a ktery je uveden v ¢lanku VII.
tohoto cenoveého vyméru.

Clankem Il1. 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
puvodcl u urcité ATC skupiny léCivych pfipravkd s pfisluSnou cestou, u kterych takova
regulace neni vhodna s ohledem na vefejny zajem na zachovani dostupnosti IéCivych
pfipravkll vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb. Takové ATC skupiny IéCivych
pFipravkl s pfFisluSnou cestou podani jsou zarazeny podle ¢lanku lll. 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
IéCivych pFipravka s pFislusnou cestou podani, u nichz je mozné v pfipadé uzavfeni
pisemného ujednani o nejvyssi cené vyrobce deregulovat cenu plivodce konkrétniho Ié€ivého
pfipravku vyznamného pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a u kterého by jeho vypadkem na
trhu v Ceské republice byla ohroZena dostupnost zdravotnich sluzeb. Tento seznam ATC je
stanoven ¢lankem VIII. tohoto cenového vymeéru.

Charakteristika relevantniho trhu a podminky pro vyjimky z regulace ceny puvodce jsou
z hlediska systematiky odtvodnéni uvedeny samostatné nize.
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Parametry vécného usmérriovani ceny puvodce:

Pro vécné usmérnovani ceny pfipravovanych léCivych pfipravkdl, pfipravovanych radiofarmak
(s vyjimkou podle ¢lanku IV. odst. 4 tohoto cenového vymeéru), transfuznich pfipravkd
vyrabénych v zafizenich transfuzni sluzby, I&Civych pfipravkd pro moderni terapii, které maiji
povolenou vyjimku umozriujici pouZiti neregistrovaného lé€ivého pfipravku pro moderni terapii
ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim Ustavni péci, pfipravovanych parenteralnich vyziv
a kategorizovanych potravin podle ¢lanku IV. tohoto cenového vyméru je stanoveno pravidlo,
Ze cena puvodce v aktualnim kalendarnim roce nesmi prekrocit nejvy$si cenu, za kterou byl
dany vySe uvedeny pfipravovany |éCivy 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) zakona o cenach. Tento mechanismus
poskytuje stabilitu a pfedvidatelnost jak pro platce v systému vefejného zdravotniho pojisténi,
ktefi mohou lépe planovat své rozpocty, tak pro puvodce. Limit 4 % umozfiuje puvodcim
promitnout do ceny aktualni inflacni vlivy a rdst provoznich nakladu, aniz by dochazelo
k ndrazovym a skokovym zdrazenim, ktera by mohla ohrozit finanéni stabilitu systému.

Kalkulaénim obdobim ve smyslu § 6 odst. 3 zakona o cenach pro cenovou regulaci podle § 6
odst. 1 pism. a) téhoz zakona je kalendafni 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 ¢lanku IV. tohoto vyméru. Tento mechanismus poskytuje
stabilitu a pfedvidatelnost jak pro platce v systému vefejného zdravotniho pojisténi, ktefi
mohou lépe 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 Clanku IV. odstavcl 5 az 9, jsou pfevzaty z pfedchoziho
cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi &. 2/2024/OLZP, ze dne 29. listopadu 2023,
o regulaci cen lécivych pfipravku a potravin pro zvlastni Iékarské ucely jako funkéni a v praxi
necinici zadné potize. Taxativni vyCtem je naplnén i pozadavek na stanoveni jasné struktury
kalkulace. Z divodu systémového sjednoceni dosSlo timto cenovym vymérem k doplnéni, ze
do kalkulace kone€nych cen pfipravovanych IéCivych pfipravkl v zafizenich Iékarenské péce
(¢lanek IV. odst. 5 tohoto cenového vyméru) je mozné i uplatnit maximalné 25% obchodni
pfirazku k pofizovaci cené spotfebovaného technologického materialu. Toto doplnéni do
struktury kalkulace cen pfipravovanych |éCivych pfipravka v zafizenich Iékarenské péce
pfinese zvySené naklady zdravotnich pojistoven, které byly odhadnuty na vysSi desitky tisic
K& roéné. Timto cenovym vymérem také dochazi k plodnému zvySeni maximalnich sazeb taxy
laborum v &lanku VI. odst. 4 tohoto cenového vyméru o 3,8 % oproti maximalnim sazbam taxy
laborum stanovenych cenovym predpisem Ministerstva zdravotnictvi €. 2/2024/0OLZP, ze dne
29. listopadu 2023, o regulaci cen léCivych pfipravk( a potravin pro zvlastni Iékarské ucely.
Vyse procentualniho ploSného navySeni maximalnich sazeb taxy laborum vyplyva z vysledku
probéhlého dohodovaciho fizeni mezi zdravotnimi pojiStovnami a segmentem |ékarenské
péce pro rok 2026, které predpokladaji narust nakladl o 3,8 %. Toto ploSné navySeni mozného
uplatiiovani maximalnich sazeb taxy laborum v cenové kalkulaci pak pfedstavuje naklad pro
systém zdravotniho pojisténi zhruba ve vysi 11 miliont K& za kalendarni rok, coz neohrozi
vefejny zajem na fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finannich moznosti
systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Kalkulaénim obdobim ve smyslu § 6 odst. 3 zakona o cenach u vécného usmérfiovani ceny
podle § 6 odst. 1 pism. c) zakona je z povahy téchto IéCivych pFipravkl okamzik pfipravy
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konkrétniho IéCivého pfipravku, pro ktery je dle struktury uvedené v Clanku IV. tohoto
cenového vyméru kalkulovana cena. Kalkulace ceny tak nevychazi z objemu zisku a mnozstvi
prodeje zbozi pro kalkulacni obdobi, nebot pfiprava a vydej léCivych pfipravkd hrazenych
vefejného zdravotniho pojisténi neni motivovano objemem zisku a mnozZstvim prodeje.

Parametry maximalni obchodni pfirazky:

Maximalni obchodni pfirazka, ktera je spole¢na pro osoby vykonavajici obchod, se stanovuje
jako procentualni sazba z ceny skute¢né uplatnéné plivodcem a ma degresivni charakter -
vySe maximalni obchodni pfirazky se snizuje s vysSi uplatnénou cenou puvodce, jelikoz
pfidana hodnota ukonu v souvislosti s distribuci a vydejem je obvykle nezavisla na cené baleni
uplatnéné plvodcem (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 uplatfiovana
dlouhodobé, a proto ji Ize povaZovat za dostateénou k zajidténi Zivotaschopnosti trhu, aniz by
umoziovala nepfiméfené zisky na ukor systému vefejného zdravotniho pojidténi. Z hlediska
udrzeni vyvazeného postaveni osob provadéjici distribuci a osoby provadéjici vydej je pak
stanoven nejvyS8i procentuadlni podil na maximalni obchodni pfirdZzce osob provadéjicich
distribuci, ktery byl zaveden pfedchozim cenovym pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi
€. 2/2024/0LZP, ze dne 29. listopadu 2023, o regulaci cen IéCivych pfipravkl a potravin pro
zvlastni lékafské udely, jelikoz tato Uprava se v praxi osvédéila. Clankem V. odst. 3 vyse
uvedeného pfedchoziho cenového predpisu byly stanoveny vyjimky ze ,stropu® nejvyssi
obchodni pfirazky osoby provadéjici distribuci pro 1€Cive pfFipravky, které obvykle nepredstavu;ji
sortiment verejné Iékarny z toho divodu, ze |éCivé pFipravky vyjmuté z rozdéleni maximalni
obchodni pfirazky nejsou pro uhradu z vefejného zdravotniho pojidténi pfedepisovany na
Iékarsky recept.

Vyjimku zvySe nastavenych parametrd pro maximalni obchodni pfirazku predstavuje
odstavec 8 ¢lanku V. tohoto cenového vyméru. S ohledem na specifika hromadné vyrabénych
radiofarmak oproti ostatnim léCivym pfipravkiim se stanovuje jednotna maximalni obchodni
pfirazka k témto specifickym pfipravkiim ve vysi 27 % ze zakladu. Tato odchylna Uprava oproti
[éCivym pfFipravkiim byla stanovena pfedchozimi cenovymi pfedpisy o regulaci cen Ié€ivych
pFipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské ucely a v praxi se osvédcila.

V ¢lanku V. odst. 3 tohoto cenového vyméru pak doslo k doplnéni vyjimek ze stanoveni podilu
na maximalni obchodni pfirdZzce osob vykonavajicich obchod o |éCivé pfipravky a potraviny
pro zvlastni Iékafské ucely, které lze pouzivat pouze pfi lGzkové péci. Vzhledem ke
skute€nosti, Ze |€Civé pfipravky a potraviny pro zvlastni Iékafské ucely uréené pro pouziti jen
pfi IUzkové péci nejsou standardné vydavany osobami provadéjicimi vydej (nejsou pro uhradu
z vefejného zdravotniho pojisténi predepisovany na Iékarsky recept), Ize dopad na vefejné
Iékarny a nemocnicni lékarny povazovat za neutralni — pouze zde dochazi k narovnani
systémové nesrovnalosti.

Z pfedchozich cenovych predpist o regulaci cen |éCivych pfipravk(l a potravin pro zvlastni
lékarské ucely byla Clankem V. odst. 9 pfevzata také pfedchozi uprava umoznujici osobam
vykonavajicim obchod ,doprodej“ cenové regulovaného lécivého pFipravku nebo potraviny pro
zvlastni Iékarské Ucely po dobu tfi mésicl ode dne vykonatelnosti rozhodnuti Statniho Ustavu
pro kontrolu I&€Civ, kterym se sniZuje maximalni cena, nebo ode dne uéinnosti zakona, na jehoz
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zakladé doslo ke sniZzeni maximalni ceny. Tato Uprava je potfebna a v souladu s pozadavkem
na pfiméfenost cenové regulace - zmény maximalnich cen puvodcl jsou na zakladé
rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu I€Civ mozné vzdy od prvniho dne kalendarniho mésice
podle § 39n odst. 1 ve spojeni s § 39h odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Muze
dochazet k situacim, kdy Iékarny maji naskladnén léCivy pfipravek ve vétSim mnoZstvi baleni
vykryvajici napf. mésicni az tfimésicni vydeje €i mohou drzet skladem baleni obvykle méné
vydavaného |écivého pfipravku pro pravidelné dochazejiciho konkrétniho pacienta, nadez
zasahem cenového organu dojde ke snizeni maximalni ceny plvodce léCivého pfipravku,
potazmo ceny pro kone¢ného spotfebitele. V takém pfipadé je vhodné stanovit Ihatu pro
doprodej, resp. vydej dfive pofizeného regulovaného 1é€ivého pfipravku nebo potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely. Timto cenovym vymérem stanovena tfimési¢ni lhata na doprode;j,
resp. vydej takovych baleni I1éCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni [ékaFfské ucely v pfipadé
vykonatelnosti snizeni maximalni ceny na zakladé rozhodnuti Ustavu nebo v pFipadé sniZzeni
maximalni ceny na zékladé zakona se v praxi jiZ dfive osvédcila.

Charakteristika relevantniho trhu pro vyjimky z regulace ceny ptlivodce

Trh 1éCivych pFipravkl v celé své Sifi neni homogennim trhem, na némz by musely byt ceny
plvodcl naprosto vSech léCivych pfipravkl regulovany, jelikoz trh IéCivych pFipravkl je
fragmentovan na dil¢i trhy s IéCivymi pfipravky, které mohou byt vzajemné zaménitelné.
Z tohoto duvodu je ¢lankem Il. odst. 12 tohoto cenového vyméru umoznéno stanovit vyjimky
z regulace cen plavodce. Do seznamu ATC skupin léCivych pfipravku s pfisluSnou cestou
podani uvedeného v ¢lanku VII. tohoto vyméru jsou podle ¢lanku Ill. odst. 2 zafazeny ty ATC
skupiny lécivych pfipravkl 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 pfipravkl
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb ve smyslu vefejného zajmu na zajisténi
kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finanénich mozZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi podle § 17 odst. 2 zékona
o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vefejny zajem®).

Do seznamu ATC skupin IéCivych pfipravkl s pfisluSnou cestou podani uvedeného v ¢lanku
VIIl. tohoto cenového vyméru jsou na zakladé €lanku Il. odst. 13 zafazeny ty ATC skupiny
IéCivych pripravkl s pfisluSnou cestou podani, u nichz panuje vefejny zajem na zachovani
dostupnosti IéCivych pfipravkl vyznamnych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a u kterych by
jejich vypadkem na trhu v Ceské republice byla ohroZena dostupnost zdravotnich sluzeb.
Regulaci maximalni cenou plvodce pak nepodléhaji ty I€Civé pripravky pfislusné ATC skupiny,
u kterych je u€inné pisemné ujednani o nejvyssi cené vyrobce uzaviené ve vefejném zajmu
mezi zdravotni pojistovnou a drzitelem rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku nebo
dovozcem ¢&i tuzemskym vyrobcem IéCivého pfipravku, je-li jim dovazeny nebo vyrabény léCivy
pFipravek pouzivan na uzemi Ceské republiky v ramci specifického lé8ebného programu nebo
jinym predkladatelem specifického léEebného programu. Cena plvodce takového Ié€ivého
pfipravku je deregulovana do vySe uzaviené dohody o nejvyssi cené vyrobce, a to pouze po
dobu ucginnosti pisemného ujednani.

Podminky pro vyjimky z regulace ceny ptivodce
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K élanku VII. tohoto cenového vyméru

Clankem lIl. odst. 3 tohoto cenového vyméru jsou nastaveny parametry pro zafazeni ATC
skupiny lécivych pFipravkl s pfisluSnou cestou podani do seznamu uvedeného v ¢lanku VII.
tohoto cenového vyméru.

Z hlediska posuzovani moznych ucinkl omezeni hospodarské soutéze pfi zafazeni ATC
skupiny na seznam je podstatné sledovat, zda v posuzované ATC skupiné, coz je trh skupiny
IéCivych pfipravkl obvykle ¢lenénych na 7 mist dle ATC klasifikace (sedmimistny
alfanumericky kod oznacuje konkrétni I&€Civou latku), je dostateény pocet na trhu pfitomnych
pavodcu s dostateCnym poctem terapeuticky zaménitelnych |€Civych pFipravkd se shodnou
cestou podani a zda trzni podily mezi plvodci lIéCivych pFipravkl nejsou vyrazné vychyleny ve
prospéch nékterého z pulvodcli obchodovanych Iécivych pFipravkd. Jsou-li na ftrhu
obchodovany nejméné 4 hrazené zaménitelné IéCivé pFipravky shodné cesty podani, a to od
nejméneé 4 plvodcu, a funkénost cenové konkurence v pfislusné ATC skupiné neni ohrozena
velikosti trznich podilt jednotlivych plvodcu, ma se za to, Zze trh v ramci dané skupiny neni
ohroZen ucinky omezeni hospodaiské soutéze.

Vzhledem k podmifiujicimu pravidlu ,4 drzitelé rozhodnuti o registraci a nejméné 4 |1écivé
pFipravky v ATC skupiné léCivych pfipravka s pfislusnou cestou podani®, Ize s ohledem na
pfimérenost pro ucely tohoto cenového vyméru uvazovat, zZe funkénost cenové konkurence
v pfislusné ATC skupiné nebude ohrozena velikosti trznich podilt, pokud podil na trhu jednoho
z pavodcl nepfekraCuje 65 % v pfislusné ATC skupiné a sou€asné podil na trhu alespon
dalSich 2 puavodct 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 lé€ivych pFipravkl, ackoliv v dobé posuzovani pro zafazeni do ATC skupiny
podle ¢lanku VII. tohoto cenového vymeéru jsou regulovany maximaini cenou puvodce. Rozdil
v procentualnim vyjadfeni podilu na trhu nejobchodovanéjSiho puvodce a dalSimi
obchodovanymi pGvodci byl stanoven s ohledem na okolnost, Ze u vyrobc Ié€ivych pfipravku
mulze dochazet k vykyvim ve vyrobé nebo dodavkach na trh napf. v pfipadé problému
v dodavkach aktivnich slozek léCiv (tzv. API), ¢imz muize dojit k naruseni dodavatelsko-
odbératelskych vztahu a v disledku toho pferuSeni dodavek nékterého z plvodcl, coz se
muze projevit ve vySi podilu na trhu. Pfesto pokud ostatni podily alespon dvou plvodcu na
trhu pfesahuji 10 %, nelze povazovat takovy trh za disfunkéni v rdmci cenové konkurence,
pfiCemz v takové situaci neni pfedpokladan negativni dopad na systém vefejného zdravotniho
pojisténi, ani negativni finanéni dopad na pacienty.

Za timto ucelem byla provedena analyza trhu, resp. dostupnosti a podili 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 zafi 2025.

Zarazeni ATC skupin IéCivych pfipravkl s pFisluSnou cestou podani do seznamu v ¢lanku VII.
tohoto cenového vyméru bylo diskutovano se zastupci Statniho uUstavu pro kontrolu Iéciv,
zdravotnich pojistoven a asociaci farmaceutického primyslu.

Nové zafazené ATC skupiny léCivych pfipravku s pfisluSsnou cestou podani do seznamu
uvedeného v ¢lanku VII. tohoto cenového vyméru z divodu neexistence ucinkli omezeni
hospodarské soutéze jsou nasleduijici:
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A02BCO1 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., GO04CA52 Tamsulosin
a dutasterid p.o., HO1BAO2 Desmopressin p.o., JO1GB06 Amikacin parent., L02BB03
Bikalutamid p.o., LO2BX03 Abirateron p.o., L0O4AX04 Lenalidomid p.o., NO1AHO03 Sufentanyl
parent., NO2AA55 Oxykodon a naloxon p.o., a SO1EEO4 Travoprost lok.

Clankem lII. 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 plavodce pfislusného IéCivého
pfipravku nepodléha cenové regulaci, nebo regulaci maximalni cenou. Z hlediska posuzovani
nefunkéni hospodaiské soutéze u IéCivych pfipravkl s neregulovanymi cenami plvodce je
zfejmé, Ze ta se bude tykat situaci, kdy na trhu urcité ATC skupiny jsou dostupné lécivé
pfipravky od dvou &i jednoho puvodce. V takovém pfipadé nelze uvazovat o dostatecné
cenové konkurenci na trhu, pfipadné o konkurenci mezi |éCivymi pfipravky jako takoveé
v situaci, kdy kazdy z téchto plvodcl bude na trh uskutecniovat dodavky Iécivych pfipravku
s jinym mnozstevnim obsahem lécCivé latky v jednotce Iékové formy.

Dal8im kritériem pro vyfazeni ATC skupiny zafazené v pfedchazejicim cenovém vyméru, resp.
dfive vydaném cenovém rozhodnuti, jsou podily puvodcu na trhu, jelikoz ma-li jeden z ptvodcu
dlouhodobé vyrazné vyssi podil na trhu, ackoliv jsou obchodovany Ié€ivé pfipravky vicero
pavodcu, nelze na takovou ATC skupinu pohlizet jako bez G&inkl omezeni hospodarské
soutéze. Jsou-li na trhu obchodovany pfislusné IéCivé pripravky alespori od tfi a vice plvodcl
a podil na trhu jednoho z plvodcu prekracuje 75 % v pfislusné ATC skupiné, nelze s ohledem
na mozné zbyvajici trzni podily ostatnich ptvodcl takovou ATC skupinu oznacit za bez ucinku
omezeni hospodafské soutéze. Za timto ulelem byla provedena analyza trhu, resp.
dostupnosti a podild na trhu léCivych pfipravkd neregulovanych maximalni cenou plvodce
v roce 2024 s ovérenim situace v téchto ATC skupinach IéCivych pfipravkl s pfislusnou cestou
podani v mésici zafi 2025.

Z hlediska posuzovani nefunkénosti hospodafské soutéze ramci cenové konkurence v dfive
cenové deregulované ATC skupiné lécivych pfipravk( s pfisluSnou cestou podani je nutné
také posuzovat, zda v dobé pfedchazejicich vydani tohoto cenového vyméru doslo v pfislusné
ATC skupiné s obchodovanymi IéCivymi pFipravky od tfi pavodcu 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 pfipravkl v pfislusné ATC skupiné nad miru
inflace vyjadfenou ro¢nim pfiristkem pramérného indexu spotfebitelskych cen, jiz pak nelze
bez dalSiho povaZovat za cenové konkurenéni prostfedi.

S ohledem na skuteCnost, ze ¢lanek I. v pfedchozim cenovém rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi €. 3/2024/OLZP, ze dne 29. listopadu 2023, kterym se stanovi seznamy ATC
skupin s pfisluSnou cestou podani, u nichz cena plvodce pfislusného IéCivého pripravku
nepodléha cenové regulaci, nebo regulaci maximalni cenou, nedoznal zmén od roku 2021, byl
pfi pfipravé tohoto cenového vyméru porovnan vyvoj uplatiovanych cen plvodcl v téchto
ATC skupinach od roku 2021 do 3Q roku 2024 (pro ktery v dobé analyzy byla dostupné data),
pficemz aktualni stav, resp. vyvoj, uplatiiovanych cen pavodcl byl nasledné ovéfen v mésici
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zari 2025. Uplathované ceny puvodcl byly zjiStovany ze souhrnnych dat o dodavkach lécivych
pripravkil z mésiénich hlaseni subjektl opravnénych v Ceské republice distribuovat 1é&ivé
pfipravky dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu, tzv. DIS-13.

Vyfazeni ATC skupin léCivych pfipravka s pfisluSnou cestou podani ze seznamu v ¢lanku VII.
tohoto cenového vyméru bylo diskutovano se zastupci Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv,
zdravotnich pojisStoven a asociaci farmaceutického primyslu.

ATC skupiny lécCivych 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 nichz cena plvodce pfislusného IéCivého
pripravku nepodléha cenové regulaci, nebo regulaci maximalni cenou, jsou nasleduijici:

AO4AA01 Ondansetron p.o., BO1AB04 Dalteparin parent., BO1AB0O8 Reviparin parent.,
B0O1AC23 Cilostazol p.o., CO3EAO01 Hydrochlorothiazid a kalium S$etfici diuretika p.o.,
C09CA04 Irbesartan p.o., C10AA01 Simvastatin p.o., JO1DC02 Cefuroxim p.o., JO1FAQ9
Klarithromycin p.o., JO1XD01 Metronidazol parent., LO1AA09 Bendamustin parent., LO1BC06
Kapecitabin p.o., LO1FD0O1 Trastuzumab parent.,, LO1XX35 Anagrelid p.o., L02BG06
Exemestan p.o., MO5BA04 Kyselina alendronova p.o., NO2CC01 Sumatriptan  p.o.,
NO3AF01 Karbamazepin p.o., NOGABO3 Fluoxetin p.o.

Podle ¢lanku lll. odst. 2 tohoto cenového vyméru je také umoznéno urcit, Zze u léCivych
pripravkd v urcité ATC skupiné léCivych pfipravku s pfislusnou cestou podani neni regulace
maximalni cenou plvodce vhodna s ohledem na vefejny zdjem na zachovani dostupnosti
IéCivych pfipravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb. Takové ATC skupiny
IéCivych pripravkl s pfisluSnou cestou podani jsou pak taktéz zarazeny do ¢lanku VII. tohoto
cenového vymeéru.

Ve vySe uvedeném pfipadé se jedna zejména o |éCivé pfipravky bez alternativy pouziti jiného
IéCivéeho pfipravku v terapeutické praxi, pfipadné by alternativu pfedstavovala mnohem
nakladnéjsi terapie. Uvedeni téchto ATC skupin léCivych pfipravka s pfisluSsnou cestou podani
v Clanku VII. tohoto cenového vyméru bylo diskutovano se zastupci Statniho ustavu pro
kontrolu lé€iv, zdravotnich pojistoven a asociaci farmaceutického primysiu.

Pfehled ATC skupin IéCivych pfipravkl s pfisluSnou cestou podani, u kterych je uvedeni
v seznamu ATC skupin nepodléhajicich cenové regulaci maximalni cenou vhodné s ohledem
na zachovani dostupnosti pfipravkil nezaménitelnych v terapeutické praxi na trhu v Ceské
republice je nasledujici:

B01ABO1 Heparin parent., BO1AB05 Enoxaparin parent., BO1AB06 Nadroparin parent.,
B01AB12 Bemiparin parent., CO1BC03 Propafenon p.o., JO1CR01 Ampicilin a inhibitor beta-
laktamasy parent., JO1FF01 Klindamycin parent., JO1MAO1 Ofloxacin p.o., JO1MAO2
Ciprofloxacin p.o., LO3AA13 Pedfilgrastim parent., NO2AAO1 Morfin p.o.

K élanku VIII. tohoto cenového vymeéru
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Clanek I1. odst. 13 tohoto cenového vyméru umozriuje stanovit ATC skupiny légivych pfipravki
s pfisluSnou cestou podani, u nichz by bylo mozné deregulovat cenu puvodce konkrétniho
I&éCivého 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 plvodcu léCivych pFipravkd s nizko stanovenou maximalni cenou,
jejichz dostupnost na trhu v Ceské republice je ohroZzena z divodu minimalniho mnoZzstvi
registrovanych a hrazenych IéCivych pFipravkld zastoupenych v dané ATC skupiné.

Do ¢lanku VIII. tohoto cenového vyméru jsou zafazeny ATC skupiny léCivych pfipravku
s pfislusnou cestou podani, do nichz nalezi IéCivé pfipravky unikatni z hlediska dostupnosti
a terapeutického vyuziti na Ceském trhu. V téchto ATC slupinach neni dostatec¢na konkurence
— jsou dodavany lécivé pfFipravky od méné nez tfi plvodcl, pfipadné dochazi k situaci, kdy je
dodavan pouze jeden IéCivy pfipravek. Pfitom se jedna o IéCivé pripravky s IéCivymi latkami,
které byly do terapeutické praxe uvedeny pfed mnoha roky, v nékterych pfipadech i pfed
nékolika desetiletimi. Pfesto tyto IéCivé pfipravky maji v terapii ur€itych skupin pacient
nezastupitelné misto, pfipadné lécbu témito pfipravky by bylo mozné nahradit pouze mnohem
nakladnéjsi terapii bez odpovidajiciho terapeutického pfFinosu. U IéCivych pfipravkl
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 léCivé 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 €asto o I1éCivé pripravky s nizkymi
cenami plvodcu, které nepredstavuji vysoky naklad zdravotnich pojistoven.

Uvedeni téchto ATC skupin IéCivych pfipravkd s pfisluSnou cestou podani v seznamu
stanoveném ¢lankem VIII. tohoto cenového vyméru vyznamné pfispéje k efektivnéjSimu
pojiStovnami, coz zajisti zachovani dostupnosti téchto vyznamnych [éCivych pfipravkl pro
pacienty v Ceské republice. Nezafazeni na seznam ATC skupin légivych pfipravk
s pfislusnou cestou podani stanoveného ¢lankem VIII. tohoto cenového vyméru by pfi kazdé
Upravé maximalnich cen danych IéCivych pfipravkl znamenalo nutnost zahajovat spravni
fizeni o zmé&né& maximalni ceny, coz s sebou nese Casovou a administrativni zatéz pro
plavodce, zdravotni pojiStovny i pro Statni ustav pro kontrolu IéCiv. Uvedeni téchto ATC skupin
IéCivych pfipravkl s pfislusnou cestou podani v ¢lanku VIII. tohoto cenového vyméru bylo
diskutovano se zastupci Statniho Ustavu pro kontrolu I[éCiv, zdravotnich pojistoven
a farmaceutického primysiu.

Na zakladé poznatk( z praxe pak timto cenovym vymérem podle ¢lanku Ill. odst. 7 dochazi ke
stanoveni |hat pro podani zadosti o stanoveni maximalni ceny v pfipadé, Zze na zakladé
cenového vyméru ministerstva pfestane byt cena puvodce Ié€ivého pFipravku deregulovana —
je stanovena na 30 dnu, 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 vy$e a podminek Uhrady. Dale dochazi ke stanoveni 120 denni lhity pro
podani zadosti o stanoveni maximalni ceny puvodce dosud deregulovaného I[éCivého
pripravku, 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 dnd od nabyti
u€innosti tohoto cenového vyméru nenabylo ucinnosti pisemné ujednani o nejvyssi cené
vyrobce tohoto léCivého pfipravku uzaviené ve vefejném zajmu mezi zdravotni pojistovnou
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a drzitelem rozhodnuti o registraci (pfipadn& dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem IéCivého
pFipravku, je-li jim dovaZzeny nebo vyrabény légivy pripravek pouZivan na uzemi Ceské
republiky v ramci specifického IéCebného programu nebo jiny pfedkladatel specifického
Ié€ebného programu). Tato 120 denni Ihdta pro podavani zadosti o stanoveni maximalni ceny
plvodce |éCivého pfipravku je odvozena od 90 denni Ihty pro uzavieni pisemného ujednani
o nejvysSi cené vyrobce tohoto |éCivého 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 lhata je pfiméfena pro takové
pravni jednani. LéCivy pfipravek, jehoz ATC skupina byla pfefazena 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 pavodce, pokud
dohodnuta nejvysSi cena vyrobce tohoto IéCivého pfipravku bude zvefejnéna v seznamu podle
§ 39n zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi platnému ke dni 1. kvétna 2026.

Zarazeni ATC skupin léCivych pFipravkl s pfisluSnou cestou podani do seznamu v ¢lanku VIII.
tohoto cenového vyméru bylo diskutovano se Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv, zastupci
zdravotnich pojistoven a asociacemi farmaceutického primyslu.

Nové zafazené ATC skupiny léCivych pfipravk( s pfisluSnou cestou podani do seznamu
uvedeného v ¢lanku VIII. tohoto cenového vymeéru jsou nasledujici:

AO3FAO1 Metoklopramid p.o., AO4AAO01 Ondansetron p.o., AO7EC01 Sulfasalazin p.o.,
A10BB08 Glichidon p.o., BO1AC23 Cilostazol p.o., BO3BA01 Kyanokobalamin parent.,
B03BB01 Kyselina listova p.o., BO5XA01 Chlorid draselny parent., CO1AA05 Digoxin p.o.,
CO01DA02 Glycerol-trinitrat slg., C02AB01 Methyldopa (levotoCiva) p.o., CO3AAQ03
Hydrochlothiazid p.o., CO3DA01 Spironolakton p.o, CO3EAO01 Hydrochlorothiazid a kalium
Seftfici diuretika p.o, CO3EA06 Chlortalidon a kalium Setfici diuretika p.o., CO9CA04 Irbesartan
p.o., C10AA01 Simvastatin p.o., DO1AE14 Ciklopirox drm., D0O7BB03 Triamcinolon
a antiseptika drm., GO1AA10 Klindamycin vag., G03GB02 Klomifen p.o., GO4CAQ3 Terazosin
p.o., HO2AB04 Methylprednisolon parent., HO2AB04 Methylprednisolon p.o., JO1CA04
Amoxicilin p.o., JO1CR04 Sultamicilin p.o., JO1DCO02 Cefuroxim p.o., JO1FAQ9 Klarithromycin
p.o., JO1FFO1 Klindamycin p.o, JO1XD01 Metronidazol parent., JO4ACO01 Isoniazid p.o.,
LO1AAQ09 Bendamustin parent., LO1BA04 Pemetrexed parent., LO1BC06 Kapecitabin p.o.,
LO1FDO1 Trastuzumab parent., LO1XX35 Anagrelid p.o., LO2AB02 Medroxyprogesteron p.o.,
L02BG06 Exemestan p.o., MO1AEQO3 Ketoprofen parent.,, MO1AE03 Ketoprofen p.o.,
MO03BX02 Tizanidin p.o., MO5BA04 Kyselina alendronova p.o., NO02AJ06 Kodein
a paracetamol p.o., N0O2CCO01 Sumatriptan p.o., NO5AA02 Levomepromazin p.o., NOSANO1
Lithium p.o., NO5AX15 Kariprazin p.o., NO5BA04 Oxazepam p.o., NO6AAQ9 Amitriptylin p.o.,
NO6AA16 Dosulepin p.o., NOBAB0O3 Fluoxetin p.o., RO6AX Bisulepin-hydrochlorid parent.,
RO6AX Bisulepin-hydrochlorid p.o., SO1BA07 Fluormetholon oph., SO1ED02 Betaxolol oph.,
S01GX06 Emedastin oph.

Zhodnoceni opravnénosti, vhodnosti a pfimérenosti cenové regulace

Kazdy zasah statu do svobodného trhu, vcetné cenové regulace, musi obstat v testu
proporcionality. Zavedena regulace cen l|écivych pfipravkd a potravin pro zvlastni Iékarské
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ucely naplriuje vSechny poZadavky plynouci z tohoto testu a je v souladu s principy pravniho
statu.

Leqitimni 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 hospodarského
postaveni je legitimnim a nezbytnym ukolem statu. Zakonny ramec vydani tohoto cenového
vymeéru je dan pfedevsim zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi, konkrétné ustanovenimi
§ 39a odst. 1 a § 39za odst. 7 a 8 téhoz zakona. Dale timto cenovym vymérem se narovnava
mozna nevyvazenost na trhu v oblasti poskytovani z vefejného zdravotniho pojisténi
hrazenych IéCivych pFipravk( nebo potravin pro zvlastni Iékafské ucely v pfipadech, kdy jsou
z néjakého duvodu plné hrazeny pacientem a kde by prodavajici mohl mit vyhodné&;si
hospodarské postaveni.

Vhodnost:

Zvolené regulacni nastroje — maximalni ceny plvodce, vécné usmeérnovani ceny puvodce
a stanoveni maximalnich obchodnich pfirazek — jsou pro dosazeni stanoveného cile
jednoznacné vhodné. Pfimo a efektivné ovliviuji kone¢nou cenu lécivych pfipravkl a potravin
pro zvlastni Iékarské ucely, €imz umozhiuji kontrolu a fizeni jedné z vyznamnych nakladovych
polozek vefejného zdravotniho pojisténi. Bez téchto nastroji by cenovy organ postradal ucinné
prostfedky k naplnéni svého legitimniho cile.

Potrebnost:

Je nutné zvazit, zda by stejného cile nebylo mozné dosahnout mirnéjSimi, méné invazivnimi
prostfedky. Alternativy jako pouhé monitorovani cen nebo nezavazna doporuéeni jsou
v kontextu trhu se strukturalnimi deformacemi a s ohledem na objem vynakladanych vefejnych
prostfedkll zcela nedostateCné. 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 verejnych prostredku dfive, nez
k nému dojde. Zadny mirngj$i nastroj by nezajistil srovnatelnou droven ochrany vefejného
zajmu.

Primérenost (proporcionalita v uzSim smyslu):

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

Dukazem kalibrované a pfiméfené povahy této regulace je i jeji vnitini flexibilita. Cenovy vymér
obsahuje ustanoveni stanovujici vyjimky z regulace cen puvodcu. Regulace formou Ufedné
stanovenych maximalnich cen plvodcu se neuplatni na trhu dostupnych IéCivych pfipravkd
pIné terapeuticky zaménitelnych se shodnou cestou podani vramci dané ATC skupiny
IéCivych pfipravkl, kde se ma oduvodnéné za to, ze trh takové ATC skupiny neni ohrozen
ucinky omezeni hospodarské soutéze, neexistuje mimoradna trzni situace vyzadujici cenovou
regulaci, nebo u kterych je zafazeni do cenového vyméru stanovujiciho seznamy ATC skupin
vhodné s ohledem na zachovani dostupnosti pfipravkd vyznamnych pro poskytovani
zdravotnich sluzeb. Timto cenovym vymérem je také umoznéno, aby dfive stanovena
maximalni cena puvodce léCivého pfipravku byla nahrazena cenovym ujednanim o nejvyssi
cené vyrobce uzaviené ve vefejném zajmu mezi zdravotni pojiStovnou a drzitelem rozhodnuti
o registraci (pfipadné dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem léCivého pFipravku, je-li jim
dovazeny nebo vyrabény légivy pripravek pouzivan na Gzemi Ceské republiky v ramci
specifického 1éEebného programu nebo jiny pfedkladatel specifického |éCebného programu),
a to s ohledem na vefejny zajem na zachovani dostupnosti |éCivych pfipravkl vyznamnych pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb. Uvedené mechanismy umoZznuji cenovému organu vyjmout
z cenové regulace ceny puvodcl lécivych pFipravkd pro urCité segmenty trhu, kde jejich
regulace maximalni cenou neni nutnd & sohledem na vefejny zajem na dostupnost
zdravotnich sluzeb podle § 17 odst. 2 zdkona 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 podnikatell a ochranou spole¢nosti jako
celku.

ZrusSovaci ustanoveni

Timto cenovym vymérem se zruSuje dosavadni cenovy pfedpis Ministerstva zdravotnictvi
€. 2/2024/0LZP, ze dne 29. listopadu 2023, o regulaci cen léCivych pfipravkd a potravin pro
zvlastni 1ékafské 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 plivodce pfislusného Ié€ivého pfipravku nepodliéha
cenové regulaci, nebo regulaci maximalni cenou, a to s ohledem na stanoveni cenové
regulace lécCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni lékarské 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 ucinnost 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 zakona. Stanoveni

pozdéjSiho pocatku uc€innosti tohoto cenového vyméru oproti standardni ,legisvakanéni dobé
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Cinici 60 dnu od zverejnéni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, resp. stanoveni ucinnosti
tohoto cenového vyméru k prvnimu dni v mésici zajidtuje, Ze timto cenovym vymérem nebude
vytvofena vyjimka z obecnych pravidel pro zménu cen a uhrad |éCivych pfipravku a potravin
pro zvlastni lékarské 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
prostfedek.

prof. MUDr. Vlastimil Valek CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 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 vymér
Ministerstva zdravotnictvi
€. 2/2026/0LZP
ze dne 24. fijna 2025

kterym se stanovi seznam ATC skupin lIé€ivych pripravkl vyznamnych
pro poskytovani zdravotni péce, u nichz je vySe maximalni ceny puvodce stanovena
s ohledem na vefejny 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®), a podle
§ 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:

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2
tel./fax.: +420 224 971 |11, e-mail: podatelna@mzd.gov.cz, https://mzd.gov.cz
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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 0 zméné a doplInéni nékterych souvisejicich

zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, je stanoven takto.

ATC Nazev Cesta podani
A02BA03 | Famotidin parent.
AO3FAO01 Metoklopramid p.o.
A04AA01 | Ondansetron p.o.
A10BF01 Akarbosa p.o.
B02AA02 | Kyselina tranexamova parent.
BO5AA06 | Zelatinové pfipravky parent.
CO1DAO02 | 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.
C09DA03 | Valsartan a diuretika p.o.
CO9DA04 | Irbesartan a diuretika p.o.
D05BB02 | Acitretin (acitretinum) p.o.
D07BB03 | Triamcinolon a antiseptika drm.
DO8AGO02 | Jodovany povidon drm.
D11AHO2 | Pimekrolimus drm.
GO01AF20 | Imidazolové derivaty, kombinace vag.
GO3FA17 | Drospirenon a estrogen p.o.
G03GB02 | Klomifen p.o.
G04BD04 | Oxybutynin p.o.
GO04CAQ03 | Terazosin p.o.
HO2AB04 | Methylprednisolon parent.
HO02AB04 | Methylprednisolon p.o.
JO1CEO2 | Fenoxymethylpenicilin p.o.
JO1CR04 | Sultamicilin p.o.
JO1DCO02 | Cefuroxim p.o.
JO1EEO1 Sulfamethoxazol a trimethoprim p.o.
JO1FAQ9 Klarithromycin p.o.
JO1FFO1 Klindamycin p.o.
J01GB03 | Gentamicin parent.
JO5AR03 | Tenofovir-disoproxil a emtricitabin p.o.
LO1AA09 | Bendamustin parent.
L01BB05 | Fludarabin parent.
LO1BCO1 Cytarabin parent.
L0O1BCO02 | Fluorouracil parent.
LO1BCO5 | Gemcitabin parent.
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ATC Nazev Cesta podani
LO1BCO6 | Kapecitabin parent.
LO1CAO01 | Vinblastin parent.
LO1CAO02 | Vinkristin parent.
LO1CEO1 | Topotekan parent.
LO1DB03 | Epirubicin parent.
LO1DCO1 | Bleomycin parent.
LO1DCO3 | Mitomycin parent.
LO1XA02 | Karboplatina parent.
LO2BAO1 Tamoxifen p.o.
MO1AEQ3 | Ketoprofen parent.
MO1AEO03 | Ketoprofen p.o.
MO3ACO06 | Pipekuronium-bromid parent.
MO03BX02 | Tizanidin p.o.
M03BX04 | Tolperison p.o.
MO5BA04 | Kyselina alendronova p.o.
NO1AX03 | Ketamin parent.
NO2AX02 | Tramadol rct.
NO2CCO06 | Eletriptan p.o.
NO5AA02 | Levomepromazin p.o.
NO5ADO1 | Haloperidol p.o.
NO5ADO01 | Haloperidol parent.
NO5ALO3 | Tiaprid p.o.
NO5AX15 | Kariprazin p.o.
NO6ABO08 | Fluvoxamin p.o.
NO6AGO02 | Moklobemid p.o.
NO7AA02 | Pyridostigminium p.o.
RO1ADO8 | Flutikason nas.
RO5CB01 | Acetylcystein parent.
ROBAX17 | Ketotifen p.o.
S01EDO02 | Betaxolol oph.
S01GX06 | Emedastin oph.
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Clanek Il
Uéinnost

Tento cenovy vymér nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2026.

Oduavodnéni:
Pusobnost k cenové regulaci

Podle § 18d zakona o cenach Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) reguluje ceny
mimo jiné u léCivych pfipravku, pfi¢emz podle § 39a odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), se cenovym vymérem
urcCi l1éCivé prFipravky podléhajici regulaci maximalni cenou.

Podle § 39a odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ministerstvo s ohledem na vefejny
zajem na zachovani dostupnosti [éCivych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotni
péce uvede takové léCivé pripravky ve zvlastnim cenovém vymeéru 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 zakona 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 |éCivymi pfipravky vykazuje specifické charakteristiky, které jej zasadné odliSuji od
standardnich spotfebitelskych trh( a jez zakladaji dlivody 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.

Podle § 39a odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se cenovym vymeérem urci [éCivé
pfipravky podléhajici regulaci maximalni cenou. Podle ¢lanku Ill. odst. 1 cenového vyméru
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2026/OLZP, o regulaci cen IéCivych pfipravk( a potravin pro
zvlastni Iékarské ucely, se regulace ceny plivodce stanovenim maximalni ceny mimo jiné
uplatni u cen puvodcu hromadné vyrabénych IéCivych pfipravku, které splfiuji podminky pro
cenovou regulaci uvedené v ¢lanku Il. odst. 1 az 11, s vyjimkou lé&ivych pFipravkd uvedenych
v ¢lanku Il. odst. 11 vété prvni a ¢lanku IV. odst. 1.

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

Relevantnim trhem pro zafazeni ATC skupiny IéCivych pfipravkul s pfisluSnou cestou podani
do tohoto cenového vyméru je trh hromadné vyrabénych I&€ivych 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 diivodové zpravy 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 predpisl, a dalsi
souvisejici zakony, s u€innosti od 1. ledna 2026, toto pravidlo bude umozfiovat stanovit
udrzitelné maximalni ceny vyrobce pro dulezité, obtizné nahraditelné a obvykle malo nakladné
skupiny |é&iv, ohrozené nedostupnosti na trhu v Ceské republice z diivodu nepfimérené nizké
maximalni ceny vyrobce. Zakonna Uprava stanoveni maximalni ceny plvodce podle § 39a
odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi by méla pomoci zejména IéCivym pfipravkim
s nedostate¢nym poc¢tem zahrani¢nich referenci (oproti postupu podle § 39a odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi pfi postupu podle § 39a odst. 3 téhoz zakona postacuji dvé
cenoveé reference) a léCivym pripravkim, u nichz by stavajici postup stanoveni maximalni ceny
plavodce podle § 39a odst. 2 téhoz zakona vedl| k nepfiméfené nizké cené. Postup stanoveni
maximalni ceny puvodce podle § 39a odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak ma
umoznovat stanoveni udrzitelnych maximalnich cen pro dulezité, obtizné nahraditelné
a obvykle malo nakladné skupiny léCivych pfipravkl, ohrozenych nedostupnosti na trhu
v Ceské republice z divodu nepfiméFfené nizké maximalni ceny piivodce, a jejichZ pfislugné
ATC skupiny jsou uvedeny v tomto cenovém vyméru.

Timto je vymezen relevantni trh pro zafazeni ATC skupiny léCivych pfipravkl 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 |&Civé pfipraveky s vyznamnou terapeutickou hodnotou pro urcité
vymezené skupiny pacientd a soucasné s nizkou stanovenou maximalni cenou plvodce
(¢asto v Fadu desetikorun), jejichz dostupnost na trhu v Ceské republice je
ohrozena minimalnim poc¢tem registrovanych a hrazenych Ié€ivych pfipravkd zastoupenych
v dané ATC skupiné lécivych pfipravkl s pfisluSnou cestou podani (Casto je v takové ATC
skupiné zastoupen pouze jeden léCivy pfipravek).

Seznam ATC skupin |éCivych pfipravkl s pfisluSnou cestou podani uvedeny v ¢lanku |. pak
muZze 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 vyméru o regulaci cen
léCivych pripravkll a potravin pro zvlastni Iékarské ucely. Je-li ATC skupina uvedena v obou
téchto seznamech a pro pfisludny I1éCivy 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) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podléha pak takovy IéCivy
pfipravek regulaci maximalni cenou plvodce, ktera se stanovi ve vySi podle § 39a odst. 3
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Seznam ATC skupin léCivych pfipravku s pfisluSnou cestou podani uvedeny v ¢lanku I. tohoto
cenového vyméru byl konzultovan se zastupci Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv, zdravotnich
pojistoven a asociaci zastupujicich farmaceuticky pramysil.
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Zhodnoceni opravnénosti, vhodnosti a pfimérenosti cenové regulace

Vymezeni ATC skupin IéCivych pfipravkl s pfislusnou cestou podani, jejichz cena plivodce
podléha regulaci maximalni cenou stanovenou Statnim ustavem pro kontrolu léCiv podle § 39a
odst. 3 zakona o vefejném zdravotni pojisténi timto zvlastnim cenovym vymérem napliuje
v8echny poZzadavky na opravnénost, vhodnost a pfiméfenost cenové regulace a je v souladu
s principy pravniho statu.

Legitimni cil:

Zarazeni ATC skupin lécivych pfipravkl s pfisluSnou cestou podani do tohoto zvlastniho
cenového vyméru sleduje legitimni cil, kterym je 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 mozZnosti 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 pfislusnou 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 pFipravku,
pficemz 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 doporuceni jsou
v kontextu trhu se strukturalnimi deformacemi trhu zcela nedostateéné. Tyto metody jsou
reaktivni, nikoli preventivni. Vzhledem k tomu, Ze trzni selhani v dostupnosti I&Civych prFipravki
dotCenych timto cenovym vymérem popsana vyse jsou systémové povahy, je nutné pfistoupit
k trvalému a proaktivnimu regulaénimu fe$eni. Ugelem zvlas$tniho cenového vyméru je
pfedchazet nedostupnosti IéCivych pfipravkl z ddvodu nepfiméfené nizko stanovené
maximalni cené plvodce.

Primérenost (proporcionalita v uzSim smyslu):

Déle je tfeba poméfit zavaznost zasahu do zakladnich prav (zejména prava na podnikani
a svobodné uréovani ceny) svyznamem chranéného vefejného zajmu. Regulace sice
omezuje smluvni volnost dotCenych subjektl, avSak toto omezeni je pIné pfiméfené
sledovanému cili — zajisténi dostupnosti 1é€Civych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani
zdravotni péCe na zakladé mozného navySeni stanovenych maximalnich cen ve spravnim
fizeni o zméné maximalnich cen vedeném Statnim uUstavem pro kontrolu Ié€iv, pfipadné
zvySeni atraktivity timto zvlastnim cenovym vymérem regulovaného trhu pro dalSi drzitele
rozhodnuti o registraci [€Civych pfipravkd. Regulace cen puvodcl maximalni cenou na zakladé
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mozné rozSifené cenové reference na zahrani¢nich trzich podle § 39a odst. 3 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi neeliminuje zisk ani neznemoziiuje podnikani.

Uéinnost

Cenovy organ stanovil ucinnost 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 zakona. Stanoveni
pozdéjSiho pocCatku uc€innosti tohoto cenového vyméru oproti standardni ,legisvakan¢ni dobé*“
Cinici 60 dnu od zverejnéni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, resp. stanoveni uc¢innosti
tohoto cenového vymeéru k prvnimu dni v kalendarnim roce zaijistuje, Ze tento cenovy vymeér
nabyde ucinnosti spolu s nabytim G¢innosti zakona ¢&. 289/2025 Sb., kterym se méni zakon
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpis(, a dalSi souvisejici zakony.

Poucéeni:

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

Praha (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)

C. j.: MZDR 27222/2025-1/0LZP
MZDRX01XRNXR

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Cenovy vymér
Ministerstva zdravotnictvi
€. 3/2026/0LZP
ze dne 24. fijna 2025
o regulaci cen zdravotnickych prostiedktl 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 predpisli (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:

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2
tel./fax.: +420 224 971 |11, e-mail: podatelna@mzd.gov.cz, https://mzd.gov.cz
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Clanek I.
Pojmy

Pro ucely tohoto cenového vyméru se rozumi:

a) zbozZim — zdravotnicky prostfedek a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro (dale
jen ,prostiedek”') hrazeny plné nebo ¢astecné z verejného zdravotniho pojisténi na
zékladé predepsani na poukaz nebo jako zvlast Gétovany zdravotnicky material?,

b) pGvodcem — osoba, ktera jako prvni uvadi nebo dodava zbozi na trh na tzemi Ceské
republiky,

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

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

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

f) zdkonem — zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Clanek II.
Predmét cenové regulace

(1) Tento cenovy vymér stanovi zpuUsob regulace cen zdravotnickych prostfedkl
a diagnostickych zdravotnickych prostfedk in vitro, které jsou pIné nebo ¢astecné 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 zplsob 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 skuteéné hrazeno z vefejného zdravotniho pojisténi &i zda si je pIné
hradi pacient.

! Dle § 2 zdkona o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
2 1. TEXTOVA CAST, Kapitola 1, bod 15. p¥ilohy vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava
seznam zdravotnich vykonud s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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(2) Cena puvodce sériové vyrabéneho prostiedku je cenové regulovana formou vécného
usmeérfiovani ceny podle § 6 odst. 1 pism. a) zdkona o cenach, spocivajici ve stanoveni
maximalniho rozsahu mozného zvyseni ceny zbozi ve vymezeném obdobi, a to zpisobem
uvedenym v Clanku IV. tohoto cenového vyméru.

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

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

(5) Konecna cena zbozZi nesmi pfekrodit u sériové vyrabéného zdravotnického prostfedku
soucet ceny plvodce podle ¢lanku IV., maximalni obchodni pfirazky podle &lanku VI.
a DPH a u prostfedku na zakazku® soucet ceny plivodce podle ¢lanku V. a DPH.

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

(7) Ceny vyjadfené v jiné méné nez v Ceskych korunach se prepoctou na ¢eské koruny podle
zvlastniho pravniho predpisu“.

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

Clanek IV.
Cena puvodce sériové vyrabéného prostiredku

(1) Cena puvodce sériové vyrabéného prostfedku nesmi v aktualnim kalendafnim roce
prekrocCit nejvysSi cenu, za kterou plvodce uvedl nebo dodal dany prostfedek na trh
v Ceské republice v pfedchozim kalendafnim roce navy$enou maximainé 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 plvodce nejvy$si cena plivodce
za posledni kalendarni rok, v némz byl takto obchodovan.

(3) Cena plvodce sériové vyrabéného prostfedku nelze navysit v tom kalendafnim roce, ve
kterém byl zdravotnicky prostfedek poprvé plné nebo Castecné hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi v Ceské republice.

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, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

4 Z&kon €. 563/1991 Sb., o Ucetnictvi, ve znéni pozdéjsich pFedpist.
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(4) Cena plvodce sériové vyrabéného prostiedku neni regulovana u téch skupin zbozi,
u nichz se ma odlvodnéné za to, ze trh neni ohroZen 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
usmérnovanim ceny puvodce, vhodné s ohledem na zachovani dostupnosti
zdravotnickych prostfedkd nezaménitelnych v terapeutické praxi na trhu v Ceské
republice.

(5) Rozhodnym trhem pro ucely posuzovani ucinkd hospodaiské soutéze podle § 3 odst. 2
pism. a) zakona o cenach nebo existence mimofadné trzni situace podle § 3 odst. 2 pism.
b) téhoz zakona a podle odstavce 4 tohoto &lanku je trh dostupnych hrazenych prostredkd
terapeuticky zaménitelnych.

(6) V pfipadé skupin zaménitelnych prostfedku vytvofenych podle § 39u Zakona se zpravidla
ma za to, Ze trh neni ohroZen uc€inky omezeni hospodarské soutéze.

Clanek V.
Cena puvodce prostredku na zakazku

(1) Do kalkulace ceny puvodce prostfedku na zakazku mohou byt zahrnuty pouze
ekonomicky opravnéné naklady a pfiméfeny 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 obéhu dolozitelné z Gcetnictvi.

(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 $kod souvisejici s investi¢ni vystavbou,

b) Skody na majetku a naklady spojené s jejich odstranovanim (kromé S$kod
zpusobenych Zivelnimi pohromami), vCetné snizeni cen nevyuzitelnych zasob
a fyzické likvidace zasob, nahrady Skod a odSkodnéni,

c) odmény a plnéni ve prospéch ¢lenl statutarnich organt a dalSich volenych organt
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 plnéni za nedodrzeni
povinnosti podle smluv a predpist (i ekologickych), nevyuzité provozni naklady
spojené s pfipravou a zabezpecenim investi¢ni vystavby (zmafené investice),
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(4)

e) naklady na zastavenou pfipravu a zabéh vyroby a na zastaveny vyzkum a vyvoj,

f) pfirazky k poplatkim placenym za znecis$téni ovzdusSi, popf. dalSi platby sankéni
povahy (napf. za Skody zplsobené na zemédélskych pudach),

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

i) odpisy vy$Si, nez odpovida skute¢né uplatnénym odpisiim podle zvlastniho pravniho
predpisu,

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

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

[) vydaje na reprezentaci,

m) cestovné vyplacené nad ramec zvlastniho pravniho pfedpisu,

n) penézité vyrovnani (napf. odstupné),

0) platby pfi pojisténi Skod zpUisobenych statutarnimi organy pravnickych osob,

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

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

Za pfiméfeny zisk se povazuje zejména zisk spojeny s vyrobou a vydejem daného
prostfedku na zakazku, urCeny na pofizeni hmotného a nehmotného majetku
a pozemkd, na zvySeni zakladniho kapitalu, na tvorbu fondd, jejichz tvorba a naplfiovani
jsou ureny zvlastnimi pfedpisy, a zisk odpovidajici obvyklému zisku dlouhodobé
dosahovanému pfi srovnatelnych ekonomickych €innostech, ktery zajiStuje pfiméfenou
navratnost pouzitého kapitalu v pfiméfeném ¢asovém obdobi.

Cena puvodce se stejnou skladbou a rozsahem polozek obsazenych v cenové kalkulaci
nesmi v aktualnim kalendafnim roce prekro€it nejvy$Si cenu danym plvodcem
uplatnénou v pfedchozim kalendafnim roce navySenou maximalné o 3 %.

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

Cenu pavodce prostfedku na zakazku nelze navysit v tom kalendarnim roce, ve kterém
byl prostfedek poprvé plné nebo ¢asteCné hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi
v Ceské republice.
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Clanek VI.
Maximalni obchodni prirazka

Maximalni obchodni pfiraZka se stanovuje v procentudlni sazbé vypoctené z ceny
skute¢né uplatnéné plvodcem vyjadiené v K¢ bez DPH (dale jen ,zaklad®). Zaklad nesmi
prekroCit vysi ceny plvodce podléhajici vécnému usmérfiovani; pokud bylo zbozi
poskytnuto plvodcem nebo distributorem zdarma, je zaklad 0 K¢&.

V pfipadé, ze distributor distribuuje zbozi dale za cenu niz§i nez cenu skute¢né
uplatnénou pavodcem, ma se za to, Ze dany distributor uplatnil obchodni pfirazku ve vysi
0 % a pfi dalSim prodeji Ize zahrnout do ceny pro kone¢ného spotfebitele jen snizenou
cenu distributora, ktera je dale zakladem pro vypocet maximalni obchodni pfirazky.

Slevy, bonusy ¢i jakakoliv financni 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 vySi ke konkrétni jednotlivé polozce na dafiovém dokladu jiz k datu
uskutecnéni zdanitelného pInéni, bez ohledu na to, zda jsou poskytnuta ¢i obdrzena ihned
k datu uskute¢néni zdanitelného plnéni nebo v jiném obdobi, se promitnou do jejich
jednotkové ceny.

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

Pro ¢ocky brylové dioptrické ze skla i z plastl vydavané na poukaz je maximalni obchodni
pfirazka stanovena ve vySi 75 % ze zakladu. Tato obchodni pfirdzka zahrnuje i Ukony pfi
opracovani ¢ocky k zasazeni do obruby.

Pro zvlast uctovany zdravotnicky material je maximalni obchodni pfiraZzka stanovena ve
vySi 10 % ze zakladu.

V pfipadé, Ze se vykon( obchodu uc¢astni vice distributort, anebo i plvodce (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
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 subjekttd v distribuc¢nim Fetézci
a o vlastni uplatnéné obchodni pfirazce.

U prostiedku na zakazku je uplatnéni obchodni pfirazky zakazano.
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Clanek VILI.
ZruSovaci ustanoveni

Cenovy piedpis 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.

Ucinnost

Tento cenovy vymér nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2026.



CASTKA 18 /2025 ® VESTNIK MzD CR 61

Oduavodnéni:
Pusobnost k cenové regulaci

V souladu s § 18d zakona o cenach ministerstvo reguluje ceny u zdravotnich sluzeb, lécivych
pripravkll, potravin pro zvlastni Iékafské Ucely, stomatologickych vyrobk( a zdravotnickych
prostredkd.

Podle § 3 odst. 3 zakona o cenach pfisludny cenovy organ stanovi cenovym vymérem ve
formé opatfeni obecné povahy zbozi podléhajici regulaci cen, uplatnény zptsob 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
prostfedek a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, jenzZ je plné nebo ¢astecné hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi na zakladé pfedepsani na poukaz nebo jako zvlast uctovany
zdravotnicky material. Cenova regulace se vztahuje na veSkeré 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 trhi
a které zakladaji divody pro uplatnéni cenové regulace. Tyto dlvody jsou pIné v souladu
s podminkami stanovenymi v § 3 odst. 2 pism. a) a d) zédkona o cenach.

Hlavnim ddvodem pro regulaci je naplnéni podminky podle § 3 odst. 2 pism. d) zakona
0 cendach, tedy existence vefejného zajmu spocivajiciho v udrZzeni vyvazeného postaveni
prodavajiciho a kupujiciho u zbozi zcela nebo z&asti dotovaného z prostfedkl verejnych
rozpoctu. Systém verejného zdravotniho pojisténi je klicovym pilifem socialniho statu a jeho
finan&ni udrzitelnost je prvofadym vefejnym zadjmem. Vydaje za zdravotnické prostiedky tvofi
vyznamnou ¢ast celkovych vydaji zdravotnich pojistoven. Bez cenové regulace by ceny
téchto prostfedkl podléhaly trznim silam, které jsou v tomto segmentu vyrazné deformovany.
Pacient jako kone&ny spotfebitel neni ve vétsiné pfipadd skuteénym kupujicim, nebot’ platba
probiha (plné nebo CasteCné) prostfednictvim tfeti strany — zdravotni pojistovny. Tim je
eliminovana pfirozena cenova citlivost poptavky, ktera na béznych trzich pdsobi jako korektiv
proti nepfiméfenym cenam.

Druhym, neméné podstatnym divodem je naplnéni 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 pfimérenosti. Tato situace je analogicka trhiim stavéjicim spotiebitele
do zranitelného postaveni, kde je rovnéz uplatfiovana cenova regulace z divodu informacni
asymetrie, Ci pfipadné i specifického stavu kupujiciho. V pfipadé zdravotnickych prostredku je
poptavka navic neelasticka a determinovana zdravotnim stavem, nikoli cenovymi signaly. Tyto



62 VESTNIK MZD CR ® CASTKA 18/2025

faktory spole€né vytvareji prostfedi, kde dodavatelé mohou zneuzivat svého vyhodnéjsiho
hospodaiského postaveni k uctovani cen, které neodpovidaji ekonomicky opravnénym
nakladdm 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 usmérfiovani cen plati pro
v8echny prodavajici uréeného druhu zboZzi. 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 zpusob
regulace cen plati pro vSechny prodavajici a kupujici uréeného druhu zboZzi. Takovy rozsah
regulace je ostatné zamérnym a nezbytnym prvkem pro trh hrazenych zdravotnickych
prostfedk(l a diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro. Pokud by se regulace
vztahovala pouze na prodeje skute¢né uhrazené pojistovnou, vznikl by dvoukolejny trh.
Dodavatelé by mohli byt motivovani upfednosthovat prodeje s vy38si, 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, pfedchazi obchazeni pravidel
a zjednodusuje 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 puvodce podle § 6 odst. 1 pism. a) &i § 6 odst.
1 pism. c) zakona o cenach a stanoveni maximalni ceny za vykony obchodu a dalsi distribuéni
¢innost distributora a vydejce zbozi podle § 5 odst. 1 pism. a) téhoz zakona, tj. obchodni
pfirazky. Jediné tento dualni 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 pGvodce by trh mohl €elit neomezenému rlstu vstupnich cen; bez regulace
obchodnich pfirazek by distributofi a vydejci nemuseli reflektovat regulované ceny ptvodcl do
konecné ceny pro spotfebitele, a to bez ohledu na skutecnost, zda je zboZi v konkrétnim
pfipadé skute¢né hrazeno z vefejného zdravotniho pojisténi &i zda si je pIné hradi pacient.

Vécné usmérriovani ceny puvodce:

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

Pro vécné usmérnovani ceny puvodce sériové vyrabé&ného prostfedku podle ¢lanku IV. tohoto
cenového vyméru je stanoveno pravidlo, Ze cena puvodce v aktualnim kalendafnim roce
nesmi prekrocit nejvyssi cenu, za kterou byl dany prostfedek dodavan na trh v pfedchozim
kalendafnim roce, navy$enou maximalné o 3 %, coz je v souladu se zvolenou cenovou
regulaci podle § 6 odst. 1 pism. a) zdkona o cenach. Tento mechanismus poskytuje stabilitu
a predvidatelnost jak pro platce v systému vefejného zdravotniho pojisténi, ktefi mohou lépe
planovat své rozpocty, tak pro vyrobce. Limit 3 % umoznuje vyrobclm promitnout do ceny
aktualni inflacni vlivy a rust provoznich nakladd, aniz by dochazelo k narazovym a skokovym
zdrazenim, ktera by mohla ohrozit finan¢ni stabilitu systému.



CASTKA 18 /2025 ® VESTNIK MzD CR 63

Kalkulaénim obdobim ve smyslu § 6 odst. 3 zakona o cenach pro sériové vyrabéné prostredky
je kalendarni 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 vymeéru. Tento mechanismus poskytuje stabilitu a pfedvidatelnost
jak pro platce v systému vefejného zdravotniho pojisténi, ktefi mohou lépe planovat své
rozpocdty, tak pro vyrobce sériové vyrabéného prostiedku.

Pro vécné usmérnovani ceny puvodce prostfedku na zakazku je z povahy véci nemozné
stanovit pevny cenovy strop. Regulace je proto zaloZena 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 pfedeslo umélému
navySovani nakladl, cenovy vymeér, pfebirajici 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 promi¢enych
pohledavek. Tento detailni vyCet je kliCovym nastrojem pro zajisténi toho, aby cena odrazela
skute€¢nou ekonomickou hodnotu vyrobku i prace a nebyla zatizena neefektivitou &i 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 kapitalu a umoZzfiuje dalsi rozvoj, &imz je zachovana motivace k podnikani v tomto
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 zbozi 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 nakladu
a pfiméfeného zisku spojenych s vyrobou daného unikatniho kusu. Tento princip je analogicky
postupu u jinych individualné pfipravovanych produktd, kde je cena kalkulovana ad hoc pro
kazdy jednotlivy pfipad.

Stanoveni maximalni obchodni pfirazky:

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

Pfirazka se stanovuje jako procentualni sazba z ceny skute¢né uplatnéné plvodcem a jeji
vySe se liSi podle kategorie zbozi, coz odrazi odliShou ekonomickou naro¢nost a pfidanou
hodnotu UkonU v souvislosti s vydejem zbozi v jednotlivych segmentech.

Obecna sazba maximalni obchodni pfirazky pro zdravotnické prostfedky vydavané na poukaz
¢ini 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 dostatecnou k zajidténi Zivotaschopnosti trhu, aniz by
umoznovala nepfiméfené zisky na ukor vefejného zdravotniho systému.
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Pro dioptrické brylové CoCky je uplathovana vyrazné vysSi hodnota maximalni obchodni
pfirazky ve vysi 75 %, odrazejici skuteénost, Ze cena nezahrnuje pouze distribuci, ale
predevsim vysoce kvalifikovanou sluzbu s pfidanou hodnotou. Jak je uvedeno v normativni
Casti vymeéru, pokryva i ,ukony pfi opracovani CoCky k zasazeni do obruby®. To zahrnuje praci
kvalifikovaného optika/optometristy, pouziti specializovaného brousiciho a montazniho
vybaveni a materialové ztraty. Jedna se tedy o cenu za hybridni produkt-sluzbu a v této vysi
je uplathovana dlouhodobé.

Pro zvlast uctovany zdravotnicky material je stanovena maximalni obchodni pfirazka ve vysSi
10 %. Tato nizSi sazba reflektuje skute€nost, Ze se jedna o material typicky spotfebovany
poskytovatelem zdravotnich sluzeb b&hem zdravotniho vykonu, kde je distribu¢ni fetézec
Casto kratdi a méné komplexni (napf. pfimé dodavky do nemocnice) a naklady na ,vydej jsou
minimalni. Zaroven je zohlednéno, Ze jednotkova cena tohoto materialu je zpravidla vy$Si nez
u prostfedkl vydavanych na poukaz. Niz8i procentualni sazba tak pfi vy$Sim cenovém zakladu
stéle zajistuje pfiméfenou marzi v absolutni hodnoté. Takto stanovena pfirdZzka je proto
ekonomicky opodstatnéna a i v tomto pfipadé je uplathiovana dlouhodobé.

Klicovym prvkem pro funk&nost tohoto systému je pravidlo, ze soucet pfirazek vSech subjektl
v distribu¢nim fetézci (distributord, vydejce) nesmi prekrocit stanovené maximum. Aby bylo
toto pravidlo vymahatelné, je kazdému subjektu v fetézci ulozena povinnost informovat svého
odbératele o zakladu pro vypocCet pfirazky a o vySijiz uplatnénych pfirazek 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, vCetné cenové regulace, musi obstat v testu
proporcionality. Zavedena regulace cen zdravotnickych prostifedkll napliuje 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 zaru€eni
fyzické i ekonomické dostupnosti nezbytné zdravotni péée pro vSechny pojisténce. Ochrana
vefejnych financi pfed dopady trznich selhani a zneuzitim vyhodnéjSiho hospodarského
postaveni je legitimnim a nezbytnym ukolem statu. Déle se pfedchazi mozné nevyvazenosti
na trhu v oblasti poskytovani z vefejného zdravotniho pojisténi hrazenych zdravotnickych
prostfedkl a diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro v pfipadech, kdy si z néjakého
divodu pacient hradi prostfedek sam a kde by prodavajici mohl mit vyhodnéjsi hospodarské
postaveni.

Vhodnost:

Zvolené regulaéni nastroje — vécné usmeérnovani ceny puvodce a stanoveni maximalnich
obchodnich pfiraZzek — jsou pro dosazeni stanoveného cile jednoznaéné vhodné. PFfimo
a efektivné ovliviiuji kone€nou cenu regulovaného zbozi, €imz umozhuji kontrolu a fizeni jedné
z vyznamnych nakladovych polozek vefejného zdravotniho pojisténi. Bez téchto nastroju by
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cenovy organ postradal funk&ni prostfedky k naplnéni svého legitimniho cile kontroly vydaja
prostfedkl zdravotniho pojisténi.

Potrebnost:

Je nutné zvazit, zda by stejného cile nebylo mozné dosahnout mirnéjSimi, méné invazivnimi
prostfedky. Alternativy jako pouhé monitorovani cen nebo nezavazna doporuéeni jsou
v kontextu trhu se strukturalnimi deformacemi a s ohledem na objem vynakladanych vefejnych
prostfedkll zcela nedostate¢né. 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 verejnych prostredku dfive, nez
k nému dojde. Zadny mirngj$i nastroj by nezajistil srovnatelnou uroven ochrany vefejného
zajmu.

Primérenost (proporcionalita v uzSim smyslu):

V posledni fazi testu je tfeba poméfit zavaznost zasahu do zakladnich prav (zejména prava
na podnikani a svobodné uréovani ceny) s vyznamem chranéného vefejného zajmu. Regulace
sice omezuje smluvni volnost dotéenych subjektu, avSak toto omezeni je plné pfiméfené
sledovanému cili. Regulace neeliminuje zisk ani neznemoziuje podnikani. Naopak, explicitné
pocita s pfiméfenym ziskem a umoznuje pokryti vSech ekonomicky opravnénych nakladu.
Regulace tak nenastavuje ceny likvidaénim zpUsobem, ale pouze koriguje trzni anomalie
a brani ziskavani nepfiméreného majetkového prospéchu, ktery by pramenil nikoli z efektivni
hospodarské soutéze, ale ze selhani trhu.

Dukazem kalibrované a pfiméfené povahy této regulace je i jeji vnitini flexibilita. Cenovy vymér
proto obsahuje ustanoveni, které zaklada pravomoc cenového organu neuplatnit vécné
usmeérfiovani ceny plivodce u téch skupin zbozi, kde se ma odlivodnéné 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 Ize v odivodnénych 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 rusSi dosavadni cenovy pfedpis ministerstva ¢. 1/2024/0OLZP,
zedne 25. fijna 2023, o regulaci cen zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych
zdravotnickych prostfedk in vitro, a to s ohledem na stanoveni cenové regulace téhoz zbozi
pravé timto cenovym vymeérem a se zfetelem k nutnosti nahradit dosavadni cenové predpisy
cenovymi vyméry v souladu s ucinnym znénim zakona o cenach.

Uéinnost

Cenovy organ stanovil ucinnost 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 zakona. Stanoveni
pozdéjSiho pocCatku uc€innosti tohoto cenového vyméru oproti standardni ,legisvakanéni dobé*“
¢inici 60 dnu od zverejnéni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, resp. stanoveni u€innosti
tohoto cenového vyméru k prvnimu dni kalendainiho roku, je vhodné a reflektuje podminky

stanovené cenové regulace.

Pouceni:

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

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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Centra vysoce specializované traumatologické
a popaleninové péce

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované zdravotni péce
podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpist

HLAVA L
CASTI.
1. Kontextové hodnoceni stavu

Té&zké arazy jsou v CR hlavni pfi¢inou umrti obyvatel do 40 let a v celé populaci jsou &tvrtou
nejcastéjsi pri¢inou smrti. Ro¢né je nutno oSetfit pfiblizné 10 000 tézkych uraz(, které s sebou
pfinaseji nejen zavazné zdravotni, ale i socialni a ekonomické problémy, a proto je oSetfovani
téchto zavaznych poranéni soustfedéno do center vysoce specializované péce tak, aby byla
zajisténa dostupnost, kvalita a efektivita zdravotni péce.

Kritéria pro zafazeni poskytovatell zdravotnich sluzeb (dale jen ,poskytovatel“) do sité center
vysoce specializované traumatologické péce |. typu pro dospélé (dale jen ,TC | pro dospélé®),
center vysoce specializované traumatologické péée pro déti (dale jen ,TC | pro déti“),
popaleninovych center (dale jen ,PC*) a center vysoce specializované péce traumatologické
péce pro dospélé Il. typu (dale také jen ,TC II") byla pfipravena pracovni komisi Ministerstva
zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) slozenou z vybranych odbornikd delegovanych vyborem
Ceské spolegnosti Urazové chirurgie Ceské Iékafské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné
(dale ,CLS JEP®), Spolecnosti popaleninové mediciny CLS JEP, Spole€nosti urgentni
mediciny a mediciny katastrof CLS JEP, Ceské pediatricko-chirurgické spole&nosti CLS JEP,
Ceské radiologické spoleénosti CLS JEP, Ceské spole¢nosti intervenéni radiologie CLS JEP,
Ceské spoleénosti pro ortopedii a traumatologii pohybového Ustroji i Sekce détské ortopedie
CLS JEP, Asociace zdravotnickych zachrannych sluzeb CR, Ustavu zdravotnickych informaci
a statistiky CR (dale jen ,UZIS*), Kancelafe zdravotniho pojisténi (dale jen ,KZP*) a zastupcd
zdravotnich pojistoven a ministerstva.

Tato vyzva si klade za cil stanovit podminky pro reakreditaci center tak, aby byly nedostatky
identifikované z uplynulého obdobi do maximalni mozné miry odstranény.

2. Zdiuvodnéni potieby a cile centralizace

Z vysledku je patrné, Zze centralizace plni svuj cil s ohledem na koncentraci pfedmétné péce
a tim udrzovani erudice zdravotnického personalu v€etné navaznych oborl. Rozsah sou¢asné
sit¢ TC 1 a TC Il je nyni pro potfeby CR dostadujici.
Duvody pro pokraCovani centralizace péce jsou zejména nasledujici:
e Sméfovani pacientl s tézkymi Urazy do specializovanych pracovist, kde je mozné
zajistit vysoce odbornou diagnostiku a specializované IéEebné vykony.
e ZvySeni efektivity a kvality pé€e diky soustfedéni odbornych kapacit a technického
vybaveni.


http://www.firmy.cz/detail/2424060-ceska-radiologicka-spolecnost-plzen-severni-predmesti.html#utm_source=search.seznam.cz&utm_medium=hint&utm_term=%C4%8Desk%C3%A1%20radiologick%C3%A1%20spole%C4%8Dnost&utm_content=toppremise
http://www.firmy.cz/detail/2424060-ceska-radiologicka-spolecnost-plzen-severni-predmesti.html#utm_source=search.seznam.cz&utm_medium=hint&utm_term=%C4%8Desk%C3%A1%20radiologick%C3%A1%20spole%C4%8Dnost&utm_content=toppremise
http://www.firmy.cz/detail/2424060-ceska-radiologicka-spolecnost-plzen-severni-predmesti.html#utm_source=search.seznam.cz&utm_medium=hint&utm_term=%C4%8Desk%C3%A1%20radiologick%C3%A1%20spole%C4%8Dnost&utm_content=toppremise
http://www.firmy.cz/detail/2424060-ceska-radiologicka-spolecnost-plzen-severni-predmesti.html#utm_source=search.seznam.cz&utm_medium=hint&utm_term=%C4%8Desk%C3%A1%20radiologick%C3%A1%20spole%C4%8Dnost&utm_content=toppremise
http://www.firmy.cz/detail/2424060-ceska-radiologicka-spolecnost-plzen-severni-predmesti.html#utm_source=search.seznam.cz&utm_medium=hint&utm_term=%C4%8Desk%C3%A1%20radiologick%C3%A1%20spole%C4%8Dnost&utm_content=toppremise
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e Zaijisténi a udrzeni odborné erudice zdravotnickych pracovnikl prostfednictvim
pravidelné praxe v komplexnich pfipadech.
o Podpora kvalitniho postgradualniho vzdélavani zdravotnického personalu v prostiedi
s vysokou odbornou urovni a Sirokym spektrem pfipadu.
Cilem centralizace je udrzeni dosavadni péce o polytraumata a zavazna poranéni ve smyslu
mortality a morbidity a snizeni urovné mortality ke konci této vyzvy oproti stavu na zacatku
této vyzvy na zakladé nastavenych indikatord kvality dle bodu 4 v ¢lancich 14, 27, 39 a 49.

Rozcestnik:
Viyzva TC | Hlava I, TC | pro dospélé, TC | pro déti, PC
Vyzva TC Il Hlava Il



CASTKA 18 /2025 ® VESTNIK MzD CR 69

HLAVAII

sy 7w

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu TC |

CAST II.
Clanek 1
BlizSi vymezeni centralizované vysoce specializované péce

Za vysoce specializovanou traumatologickou péci pro dospélé a déti se pro ucely této vyzvy
rozumi zdravotni péce o Triaz pozitivni pacienty (definovano v pfiloze ¢.1) a zdravotni péce
0 pacienty s téZkymi urazy uvedenymi v oddile A az C.
Za vysoce specializovanou péci v oboru popaleninova medicina se povaZuje zdravotni péce
0 pacienty se zavaznymi popaleninami uvedenymi v pfiloze €. 1.

CAST IIL.
Clanek 2
Zasadni kritéria

Zasadni kritéria jsou nepodkroCitelnym minimem pro udéleni statutu centra vysoce
specializované zdravotni péce (dale jen ,statut centra“). Uchaze€, ktery nespini zasadni
kritéria, bude z dalSiho Fizeni vyfazen.
Uchaze€ musi splfiovat v dobé& podani zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
€. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve
znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,vyhlaska €. 99/2012 Sb.“) a vyhladky €. 92/2012 Sb.,
o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni
a kontaktnich pracovist domaci péce, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaska
€. 92/2012 Sb."), neni-li dale uvedeno jinak.

Ooddil A
Centra vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé (dale jen ,TC | pro
dospélé®)
Clanek 3
TC | pro dospélé zajistuji komplexni diagnosticko IéEebnou péci zejména o pacienty s témito
téZkymi urazy:
1. Polytrauma
2. Kraniocerebralni poranéni s pfetrvavajici poruchou védomi a zavaznou neurologickou
symptomatologii
3. Zavazné maxilofacialni poranéni, pfedevsim s postizenim oc€nice, s obturaci hornich cest
dychacich a s poruchou skusu
Poranéni krénich cév, pradusnice a brachialniho plexu

Sériova zlomenina zeber s nestabilitou hrudni stény, zavazné krvaceni do hrudniku
a mediastina, velkych bronchu

Zavazna poranéni nitrobfiSnich a retroperitonealnich organu, zejména dilacerace jater
Dislokované zlomeniny panevniho kruhu

Sdruzené poranéni s dislokovanou zlomeninou acetabula

Sdruzené poranéni se zavaznymi nitrokloubnimi zlomeninami postihujici velké klouby

o &

© N
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10. Zlomeniny dlouhych kosti sdruzené s cévnim a nervovym poranénim

11. Rozsahlé devastace meékkych tkani a koncCetinova amputacni poranéni vyzadujici
kooperaci traumatologa a mikrochirurga

12. Zavazna poranéni obratli, poranéni michy
13. Stfelna, bodna a stifepinova poranéni spojena s ohrozenim vitalnich funkci

Clanek 4
Personalni kritéria

UchazeC musi splfiovat v dobé podani zadosti kritéria personalniho zabezpecéeni podle
vyhlasky €. 99/2012 Sb., i nad ramec této vyhlasky:

a) Vedoucim TC | pro dospélé je lékar se specializovanou zpUsobilosti nebo se zvlastni
specializovanou zpUsobilosti v oboru urazova chirurgie (traumatologie) s minimalné
desetiletou praxi v oboru a zkuSenosti s oSetfovanim dospélych udrazovych pacientu
a polytraumat, s absolvovanym kurzem Advanced Trauma Life Support (dale jen ,ATLS"),
s moznosti splnéni do 31. 12. 2026 a s uvazkem 1,0.

b) Traumatologicky tym

TC | pro dospélé disponuje 3 traumatologickymi tymy dostupnymi 24 hod. denné 7 dni v tydnu,
ztoho jeden tym je pfitomny na pracoviSti a dalSi dva tymy dostupné v ramci
Traumatologického planu.

Vedoucim pracovnikem traumatologického tymu je I1ékaf

se specializovanou zpUsobilosti nebo se zvlastni specializovanou zpUsobilosti v oboru Urazova
chirurgie (traumatologie), s absolvovanym kurzem ATLS (s moZnosti splnéni do 31. 12. 2026)
s minimalnim uvazkem 0,8,

nebo specializovanou zpusobilosti v oboru chirurgie a s minimalné desetiletou praxi
v traumacentru |. typu, s absolvovanym kurzem ATLS, s moznosti spinéni do 31. 12. 2026
a minimalnim dvazkem 0,8,

nebo se specializovanou zpusobilosti v oboru ortopedie a traumatologie pohybového ustroji
a s minimalné desetiletou praxi v traumacentru |. typu, s absolvovanym kurzem ATLS
(s moznosti spinéni do 31. 12. 2026) a minimalnim uvazkem 0,8.

Vedouci traumatologického tymu je vyc€lenén pro oddéleni urgentniho pfijmu a je zodpovédny
za prevzeti Triaz pozitivnich pacientd od lékafe zdravotnické zachranné sluzby/letecké
zachranné sluzby a odpovida za zajisténi a organizaci zdravotni péCe o Triaz pozitivni
pacienty a pacienty s téZzkymi urazy podle ¢lanku 3.

c) Dalsi lékafri:
1) Minimalné 32 lékafu kazdy s minimalnim Uvazkem 0,8 se specializovanou zpusobilosti
v chirurgickych oborech, z toho:
¢ minimalné 6 |ékafl se specializovanou zpusobilosti v oboru chirurgie,
¢ minimalné 5 Iékafl se specializovanou zpUsobilosti v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji a s minimalné desetiletou praxi v traumacentru | typu,
¢ minimalné 5 lékafl se specializovanou zpUsobilosti nebo se zvlastni specializovanou
zpusobilosti v oboru Urazova chirurgie (traumatologie),
e minimalné 5 Iékafl se specializovanou zpUsobilosti v oboru neurochirurgie,
¢ minimalné 3 |ékafi se specializovanou zpulsobilosti v oboru cévni chirurgie,



CASTKA 18 /2025 ® VESTNIK MzD CR 71

¢ minimalné 1 lékar jako koordinujici se specializovanou zpUsobilosti nebo se zvlastni
specializovanou zpusobilosti v oboru hrudni chirurgie,
¢ minimalné 3 Iékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru maxilofacialni chirurgie.

2) Minimalné 15 lékafl kazdy s uvazkem 1,0 se specializovanou zpUsobilosti v oboru
anesteziologie a intenzivni medicina.

3) Minimalné 5 Iékafl, kazdy s uvazkem 1,0 se specializovanou zpUsobilosti v oboru
radiologie a zobrazovaci metody, dale minimalné 2 Iékafi, kazdy s uvazkem 1,0 se zvlastni
specializovanou zpusobilosti v oboru intervenéni radiologie.

Ve fakultnich nemocnicich muze byt dvazek lékafd souctem Uvazku ve fakultni nemocnici
a na lékafské fakulté.

d) TC | pro dospélé disponuje témito nelékaFskymi zdravotnickymi pracovniky nad ramec
pozadavkl na personalni zabezpeceni podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb., pro vSechna akutni
standardni lUzka vy¢lenéna pro potfeby traumacentra:

» vSeobecna sestra s Uvazkem 1,0 na kazdych 30 lGzek,

e Kklinicky psycholog s uvazkem 0,5 na kazdych 30 IGzek,

o fyzioterapeut s Uvazkem 2,0 na kazdych 30 lGzek,

e sanitaf s Uvazkem 1,0 nebo oSetfovatel s uvazkem 1,0 na kazdych 30 lGzek.

Clanek 5
Kritéria technického a vécného vybaveni

Uchaze¢ musi splfiovat v dobé podani zadosti kritéria podle vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., i nad
ramec této vyhlasky:

a) Luzkova a ambulantni ¢ast
e urgentni pfijem | typu

e akutni lGzkova péce intenzivni:
* minimalné 10 Il0zek intenzivni lGzkové péce 2. stupné chirurgickych oboru
vyClenénych pro potfeby traumacentra,
* minimalné 6 samostatnych lizek intenzivni I0zkové péce 3. stupné — resuscitacni
péce vyclenénych pro potfeby traumacentra,

e akutni lGZkova péce standardni:
* minimalné 30 luzek samostatného oddéleni nebo kliniky urazové chirurgie,
* minimalné 100 Iizek v dalSich chirurgickych oborech,

e akutni lizkova péce standardni - rehabilitac¢ni a fyzikalni medicina min. 15 luzek
pro potfeby traumacentra.

b) Heliport

c) Pristrojové vybaveni
e radiodiagnostické vybaveni pro kompletni zobrazovaci metody — vybaveni pro
skiagrafii, multidetektorové CT, MR (o sile pole alespon 1,5 T), sonografii,
angiograficky pfistroj prvni kategorie, vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické
formé,
e laboratorni diagnostika biochemicka, hematologicka a mikrobiologicka.



72 VESTNIK MZD CR @ CASTKA 18/2025

d) Operacni saly

1 urgentni operaéni sal,

1 operacni sal pro dutinovou chirurgii,

1 operacni sal pro konCetinovou chirurgii,

1 operacni sal pro neurochirurgické vykony u polytraumat.

Operacni saly jsou vybaveny pro operativu v oblasti chirurgie bfisni (vCetné laparoskopie),
hrudni (v€etné thorakoskopie), patefe a hlavy, koncetinové, cévni, otorinolaryngologie,
urogenitalni, gynekologie a plastické chirurgie.

Clanek 6

Kritéria minimalniho objemu zajiStovanych a vykazanych sluzeb ve vymezeném
obdobi

Uchaze€ musi splfovat nasledujici minimalni objemy zajiStované vysoce specializované péce:
Minimalné 300 hospitaliza¢nich pfipadu akutni [izkové péce pro zavazna poranéni definovana
hlavni nebo vedlejsi diagnézou a vybranym operacnim vykonem ro¢né, a to v nasledujicich
oblastech:

e Polytrauma

e Kraniocerebralni poranéni

e Poranéni patefe

e Poranéni panve

e Poranéni hrudniku

e Poranéni nitrobfiSnich organu

¢ Maxilofacialni poranéni

Definiéni kody diagnéz a vykond pro kvantifikaci minimalniho objemu zajiStované vysoce
specializované péce v jednotlivych oblastech jsou uvedeny v pfiloze €. 2.

Sledovanym intervalem je obdobi let 2023 a 2024, vzdy od 1. 1. do 31. 12. daného roku.
Za splnéni poZadavku se povazuje i dosazeni minimalniho poc¢tu hospitalizovanych pacient
v priméru za stanovené tfileté obdobi (desetinna Cisla se zaokrouhluji vzdy nahoru).

CASTIV.
Ostatni kritéria
Clanek 7
Ostatni kritéria spolu se zasadnimi kritérii slouzi pro stanoveni pofadi uchaze¢u o udéleni
statutu centra.

Ministerstvo na zakladé stanoveného poradi udéli statut centra uchazecim, ktefi se umisti
v limitu pro optimalni kapacitu center podle ¢lanku 11.
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Clanek 8
Organizaéni kritéria
V ramci jednoho uchazec€e je pro pacienty zajisténa nasledujici dostupnost zdravotnich
sluzeb:

1) Nepfetrzita dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu v téchto oborech:
e Urazova chirurgie (traumatologie),
e chirurgie,
o ortopedie a traumatologie pohybového ustroji,
e neurochirurgie,
e anesteziologie a intenzivni medicina,
e radiologie a zobrazovaci metody.

2) Dostupnost v ramci bézné pracovni doby pondéli az patek 8—16 hod. a nepfetrzita
dostupnost 24 hodin 7dni v tydnu na telefonu v téchto oborech
e hrudni chirurgie,
e Cévni chirurgie,
¢ maxilofacialni chirurgie,
¢ intervencni radiologie,
o vnitfni Iékafstvi, v€etné zajisténi endoskopie,
e neurologie, oftalmologie, otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku, gynekologie
a porodnictvi, urologie, psychiatrie,
o antibiotické stredisko.

3) Dostupnost zdravotnich sluZzeb, u nichZ je mozné smluvni zajiSténi, které uchaze¢ dolozi
cestnym prohlasenim, ze je schopen tyto sluzby zajistit:

e plasticka chirurgie,
e kardiochirurgie,
e spinalni jednotka,
e nasledna IéCebné rehabilitacni péce,
e pracovisté provadéjici replantace,
e pracovisté popaleninové mediciny,
e péce o stomie,
e nutriéni péce,
e zdravotné socialni nebo socialni péce,
e protetika.
Cestné prohlageni obsahuje zdravotni sluzbu, nazev poskytovatele, ktery ji zajistuje a v jakém
rozsahu.

Clanek 9
Jina kritéria
Jina kritéria definuji, Ze uchaze¢ pro TC | pro dospélé:
e pravidelné aktualizuje Traumatologicky plan,
e provadi vyzkum, zapojuje se do narodnich i mezinarodnich vyzkumnych projekta,

e zavadi vysledky lékafské védy do praxe (napf. 10 c&asopiseckych publikaci
vénovanych traumatologii za 5 let),
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e je akreditovan ministerstvem pro vzdélavani Iékafl ve specializacnim oboru Urazova
chirurgie, v3eobecna chirurgie, ortopedie a traumatologie pohybového ustroji
a anesteziologie a intenzivni medicina a urgentni medicina,

e je akreditovan ministerstvem pro specializaéni vzdélavani nelékafskych
zdravotnickych pracovnikd v oborech oSetfovatelska péce,

¢ doloZeni certifikace na editaci systému AIS se skérovaci Skalou ISS,

e podili se na pfipravé klinickych doporu€enych postupl dle metodiky NIKEZ,

e spliuje kritérium regionalni potfebnosti z divodu zajisténi pozadované dostupnosti
(nedoklada uchazec), kritérium regionalni potfebnosti jg stanoveno mapou pokryti
vytvofenou zastupci pracovni skupiny ministerstva z fad UZIS.

CASTV.
Clanek 10

Ministerstvo stanovuje pravidla pro podani zadosti, postup hodnoceni uchaze¢l a zpusob
uréeni vysledného pofadi pro TC | pro dospélé dle nize uvedenych podminek.

Clanek 11
Pravidla pro podani zadosti

Ministerstvo timto uverejnuje podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
vyzvu k podani Zadosti o udéleni statutu TC | pro dospélé.

Zadost podava uchazed samostatng, a to podle podminek stanovenych v této vyzvé.
Uchazeem se rozumi poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery je definovan prostifednictvim
IC/ICZ.

Pro zajisténi kvality a dostupnosti vysoce specializované traumatologické péce | typu pro
dospélé se za optimalni pro CR povazuje 12 traumacenter.

Statut TC | pro dospélé bude udélen na obdobi 5 let.

Zadost se stanovenymi doklady (dle pFilohy &. 3) se predklada ministerstvu ve formé& PDF
datovou schrankou: ID pv8aaxd nebo na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotni
péce, Palackého namésti 4, 128 00 Praha 2, a to ve |h(ité do 30 kalendarnich dnl od
zvefejnéni této vyzvy. Pro tento UcCel Ize pouzit doporuceny formular zadosti o udéleni statutu
centra uvedeny v pfiloze €. 3 této vyzvy.

Clanek 12
Hodnoceni uchazecii a stanoveni poradi

Ministerstvo vyfadi uchazece, ktefi nevyhovi pozadavkim vyzvy v rozsahu zasadnich kritérii
podle oddilu A vyzvy.

U uspésSnych uchazecu, ktefi nebyli vyfazeni, ministerstvo stanovi poradi podle zasadnich
a ostatnich kritérii stanovenych v ¢asti lll. a ¢asti IV. vyzvy.

Zasadnimi kritérii jsou:

- Kritéria personalni podle ¢lanku 4,
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- Kritéria na technické a vécné vybaveni podle ¢lanku 5,
- Kritéria minimalniho objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb podle ¢lanku 6.

Ostatnimi kritérii jsou:
- Organizaéni kritéria podle ¢lanku 8,
- Jina kritéria podle ¢lanku 9.

Na udéleni statutu centra neni pravni narok.

CAST VL.
Clanek 13
Pozadavky na uchazece, ktery ziska statut TC | pro dospélé

Ministerstvo pro ucel sledovani kvality poskytované zdravotni péce stanovuje pro drzitele
statutu TC | pro dospélé nize uvedené indikatory kvality a proces jejich hodnoceni.

Clanek 14

Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra

Uchaze€, ktery ziska statut centra, pravidelné sleduje nize uvedené indikatory kvality
poskytované zdravotni péce pro TC | pro dospélé a aktivné spolupracuje na procesu jejich
externiho hodnoceni.

Indikatory kvality a vykonnosti ziskava drzitel statutu TC | pro dospélé od narodni autority
pro zdravotnicka data UZIS nebo KZP.

Indikatory kvality a vykonnosti centra:

1. Pocet a procentualni zastoupeni hospitaliza¢nich pfipadd (HP) s hlavni diagnézou trauma
ve sledovanych parametrech:
o celkovy pocCet HP a procentualni zastoupeni jednotlivych diagnostickych skupin
traumat,
e pocet HP s vykonem a procentualni zastoupeni v ramci celkového poctu HP,
procentualni zastoupeni jednotlivych diagnostickych skupin traumat v ramci HP
s vykonem.

2. Zavaznost realizovanych HP dle AIS skoére:
¢ mira vykazovani AlS skére u HP s hlavni diagnézou trauma,
¢ hodnoceni AlS dle jednotlivych diagnostickych skupin traumat,
¢ hodnoceni celkového skére ISS, MAIS.
3. Délka hospitalizaéniho pfipadu:
o délka HP celkem a dle jednotlivych diagnostickych skupin traumat,
e délka pobytu na luzkach akutni intenzivni péfe — celkem a dle jednotlivych
diagnostickych skupin traumat.
4. Mortalita — hruba a adjustovana na AlS:
e 48hodinova nemocni¢ni mortalita u pacient( hospitalizovanych pro trauma celkem i dle
jednotlivych diagnostickych skupin traumat,
e celkova nemocni¢ni mortalita u pacientl hospitalizovanych pro trauma celkem i dle
jednotlivych diagnostickych skupin traumat.
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5. Spadovost:
e struktura pacientt centra dle okresu/kraje bydlisté pacienta,
e procentualni pokryti jednotlivych okres( kraje, kde sidli poskytovatel.

Clanek 15

Proces externiho hodnoceni indikatora kvality a vykonnosti centra

Ministerstvo na zakladé analyzy dostupnych dat, jejich validace a konzultace s odbornymi
garanty stanovi pro jednotlivé indikatory uvedené v ¢&lanku 14 cilovou hodnotu splnéni
indikatoru pro kazdy rok. Indikatory jsou zavazné pro uchazece, ktefi obdrzi statut TC | pro
dospélé.

Vysledky vyhodnoceni indikatord uchazellm sdéluje ministerstvo. Jsou-li spinény cilové
hodnoty, neni nutna dalSi analyza uchazecem.

Nejsou-li splnény cilové hodnoty, provede uchaze€ na vyzvu ministerstva vlastni analyzu
pfiin nesplnéni ukazatele a navrhne napravné kroky. Zhodnoceni opatfeni se provede pfi
dal$im nasledujicim roénim hodnoceni. V pfipadé opakovaného nepinéni indikator je
ministerstvo opravnéno uchazedi odebrat statut TC | pro dospélé.

Oddil B

Centra vysoce specializované traumatologické péce pro déti
(dale jen ,TC | pro dé&ti“)

Clanek 16
TC | pro déti zajistuji komplexni diagnosticko-lé€ebnou péci zejména o détské pacienty
s témito tézkymi urazy:
1. Polytrauma

2. Kraniocerebralni poranéni s prfetrvavajici poruchou védomi a/nebo zavaznou
neurologickou symptomatologii

3. Zavazné poranéni hrudni, nitrobfiSni a retroperitonealnich organd, zvlasté pfi
sdruZzeném poranéni

4. Zavazné maxilofacialni poranéni

5. Zavazné zlomeniny:

- vicecCetné zlomeniny,

- etazové vice€etné zlomeniny ipsilateralni i kontralateralni, zvlasté v oblasti fyz,

- zavazneé, rozsahlé oteviené zlomeniny s vétsi ztratou krytu mékkych tkani, nebo
s rozsahlym poskozenim mékkych tkani ohrozenych kompartmentovym syndromem,
nebo zlomeniny s poranénim perifernich nervl a cév,

- nereponibilni, nestabilni a zavazné atypické suprakondylické zlomeniny humeru,
- dislokované zlomeniny panevniho kruhu, zvlasté pfi sdruzeném poranéni,

- zlomeniny acetabula, v oblasti ypsilonové chrupavky,

- zlomeniny kréku femuru,

- fyzarni poranéni a nitrokloubni zlomeniny s nejasnou diagnézou,

- ffistivé a dislokované zlomeniny obratl.
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Clanek 17
Personalni kritéria

Uchaze€ musi splfiovat v dobé& podani Zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
¢. 99/2012 Sb.

a) Vedoucim TC | pro déti je Iékarl se specializovanou zpUsobilosti v oboru détska chirurgie
nebo se specializovanou zpuUsobilosti nebo zvlastni specializovanou zpusobilosti v oboru
Urazova chirurgie (traumatologie) s minimalné desetiletou praxi v oboru a zkuSenosti v péci
0 détské urazy a détska polytraumata s uvazkem 1,0.

b) Traumatologicky tym
TC | pro déti disponuje 2 traumatologickymi tymy dostupnymi 24 hod. denné, z toho jeden tym
je pfitomny na pracovisti a 1 tym je dostupny v ramci Traumatologického planu.

Vedoucim pracovnikem traumatologického tymu je Iékaf se specializovanou zpusobilosti
v oboru détska chirurgie, nebo se specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni specializovanou
zpusobilosti v oboru Urazova chirurgie (traumatologie) s minimalné desetiletou praxi v oboru
a s minimalnim uvazkem 0,8. Vedouci traumatologického tymu je vyclenén pro oddéleni
urgentniho pfijmu a je zodpovédny za pfevzeti Triaz pozitivnhich pacientl Iékare zdravotnické
zachranné sluzby/letecké zachranné sluzby a odpovida za zajisténi a organizaci zdravotni
péce o Triaz pozitivni pacienty a pacienty s t&Zkymi urazy podle &lanku 16.

c) Dalsi lékari
¢ minimalné 5 lékarl kazdy s uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti v oboru
détska chirurgie nebo se specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni specializovanou
zpusobilosti v oboru Urazova chirurgie (traumatologie) nebo se specializovanou
zpuUsobilosti v oboru ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji s min. pétiletou
zkuSenosti v péci o détské urazy a détska polytraumata,
¢ minimalné 5 lékafl, kazdy s Uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti v oboru
anesteziologie a intenzivni medicina,
e minimalné 3 lékafi, kazdy s Uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti v oboru
radiologie a zobrazovaci metody se zkuSenosti v pediatrické radiologii,
Ve fakultnich nemocnicich muze byt uvazek Iékafl souctem uvazku ve fakultni nemocnici
a na lékarské fakulté.

d) TC | pro déti disponuje témito nelékaiskymi zdravotnickymi pracovniky nad ramec
pozadavkl na personalni zabezpeceni podle vyhlasky €. 99/2012 Sb., pro vSechna akutni
standardni lUzka vyclenéna pro potfeby traumacentra:

e détska nebo vSeobecna sestra s Uvazkem 1,0 na kazdych 20 luzek,

e Kklinicky psycholog nebo détsky klinicky psycholog s uvazkem 0,3 na kazdych 20 lGzek,
o fyzioterapeut s ivazkem 1,3 na kazdych 20 Ilzek,

e sanitaf s Uvazkem 0,6 nebo oSetfovatel s Uvazkem 0,6 na kazdych 20 lizek.
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Clanek 18
Kritéria technického a vécného vybaveni

UchazeC musi splfiovat v dobé podani Zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
€. 92/2012 Sb.:

a) Luzkova a ambulantni ¢ast
urgentni prijem:
e minimalné 2 lizka vy&lenéna pro potfeby TC | pro déti,
akutni lizkova péce intenzivni:
¢ minimalné 6 Iizek na jednotce détské intenzivni péce chirurgickych oboru pro potfeby
traumacentra, z toho min. 4 samostatna ltzka intenzivni IGzkové péce o déti 3. stupné
— resuscitaéni péce, vyclenénych pro potfeby traumacentra,

akutni lGZkova péce standardni:
e minimalné 20 luzek na klinice détské chirurgie nebo détské IUzkové stanici nebo
oddéleni kliniky urazové chirurgie nebo ortopedie.

b) Heliport

c) Pristrojové vybaveni
e radiodiagnostické vybaveni pro kompletni zobrazovaci metody — vybaveni pro
skiagrafii, multidetektorové CT, MR (o sile pole alesponi 1,5 T), sonografii,
angiograficky pfistroj prvni kategorie, vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické
formé,

e laboratorni diagnostika biochemicka, hematologicka a mikrobiologicka.

d) Operaéni saly

e 1 urgentni operacni sal,
e 1 operacni sal pro dutinovou chirurgii,
e 1 operacni sal pro konc¢etinovou chirurgii.

Operacni saly jsou vybaveny pro operativu v oblasti chirurgie bfisni (véetné laparoskopie),
hrudni (v€etné thorakoskopie), patefe a hlavy, koncetinové, cévni, otorinolaryngologie,
urogenitalni a plastické chirurgie.

Clanek 19

Kritéria minimalniho objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb ve vymezeném
obdobi

Uchaze€ musi splhovat nasledujici minimalni objemy zajiStované vysoce specializované
péce:
Minimalné 300 hospitalizaénich pripadi akutni lGzkové péce pro zavazna poranéni
definovana hlavni nebo vedlejsi diagnézou roc¢né, u vybranych diagnéz pak
v kombinaci s vybranym vykonem, a to v nasledujicich oblastech:

e Polytrauma

e Kraniocerebralni poranéni

e Poranéni patefe

e Poranéni panevniho kruhu
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e Poranéni hrudniku

e Poranéni nitrobfiSnich organd

¢ Maxilofacialni poranéni

e Zlomeniny u déti ve véku 0—19 let
Defini¢ni kody diagnéz a vykonu pro kvantifikaci minimalniho objemu zajiStované vysoce
specializované péce v jednotlivych oblastech jsou uvedeny v pfiloze €. 2.
Sledovanym intervalem je obdobi let 2023 a 2024, vzdy od 1. 1. do 31. 12. daného roku.
Za splnéni pozadavku se povazuje i dosazeni minimalniho poctu hospitalizovanych pacientu
v primeéru za stanovené tfileté obdobi (desetinna Cisla se zaokrouhluji vzdy nahoru).

CAST VII.
Ostatni kritéria
Clanek 20

Ostatni kritéria spolu se zasadnimi kritérii slouzi pro stanoveni pofadi uchazect o udéleni
statutu centra.

Ministerstvo na zakladé stanoveného poradi udéli statut centra uchazecum, ktefi se umisti
v limitu pro optimalni kapacitu center podle ¢lanku 24.

Clanek 21
Organizaéni kritéria

V ramci jednoho uchazece je pro pacienty zajiSténa nasledujici dostupnost zdravotnich
sluzeb:

1) Nepretrzita dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu v téchto oborech:
e détska chirurgie nebo urazova chirurgie (traumatologie),
e anesteziologie a intenzivni medicina,
e pediatrie,
¢ radiologie a zobrazovaci metody.

2) Dostupnost v ramci bézné pracovni doby pondéli az patek 8—16 hod. a nepfetrzita
dostupnost 24 hodin 7dni v tydnu na telefonu v téchto oborech:
e hrudni chirurgie,
e cévni chirurgie,
e neurochirurgie,
¢ maxilofacialni chirurgie,
e pediatr provadéjici endoskopie,
e konziliarni sluzby v oborech neurologie, oftalmologie, otorinolaryngologie a chirurgie
hlavy a krku, gynekologie a porodnictvi, urologie, psychiatrie,
¢ antibiotické stfedisko,
e détska chirurgie u traumacenter pro déti na pracovistich urazové chirurgie.

3) Dostupnost zdravotnich sluzeb, u nichz je mozné smluvni zajisténi, které uchazel dolozi
Cestnym prohla$enim, Ze je schopen tyto sluzby zajistit:
e plasticka chirurgie,
e spindlni jednotka,
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intervencni radiologie,

ortopedie a traumatologie pohybového ustroji,
nasledna léCebné rehabilitacni péce,
pracovisté provadéjici replantace,

pracovisté popaleninové mediciny,

péce o stomie,

nutriéni péce,

zdravotné socialni nebo socialni péce,

rozsahu.

protetika.
Cestné prohlaseni obsahuje zdravotni sluzbu, nazev poskytovatele, ktery ji zajistuje a v jakém
Clanek 22
Jina kritéria

Jina kritéria definuji, ze uchazec pro TC | pro déti:

pravidelné aktualizuje Traumatologicky plan,

provadi vyzkum, zapojuje se do narodnich i mezinarodnich vyzkumnych projektd,

je akreditovan ministerstvem pro vzdélavani Iékaf ve specializaCnim oboru Urazova
chirurgie, vSeobecna chirurgie, détska chirurgie, ortopedie a traumatologie
pohybového Ustroji a anesteziologie a intenzivni medicina a urgentni medicina,

je akreditovan ministerstvem pro specializaéni vzdélavani nelékafskych
zdravotnickych pracovniku v oborech oSetfovatelska péce,

podili se na pfipravé klinickych doporu¢enych postupt dle metodiky NIKEZ,

splfiuje kritérium regionalni potfebnosti z divodu zajisténi pozadované dostupnosti
(nedoklada uchazec€), kritérium regionalni potfebnosti je stanoveno mapou pokryti
vytvofenou zastupci pracovni skupiny ministerstva z fad UZIS.

CAST VIIL.
Clanek 23

Ministerstvo stanovuje pravidla pro podani zadosti, postup hodnoceni uchaze¢l a zpusob
uréeni vysledného pofadi pro TC | pro déti dle nize uvedenych podminek.

Clanek 24

Pravidla pro podani zadosti

Ministerstvo timto uverejnuje podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
vyzvu k podani Zadosti o udéleni statutu TC | pro déti.

Zadost podava uchazeé samostatng, a to podle podminek stanovenych v této vyzvé.
Uchazeem se rozumi poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery je definovan prostifednictvim

ICNCZ.

Pro zajisténi kvality a dostupnosti vysoce specializované komplexni traumatologické péce pro
déti se za optimalni pro CR povaZuje 8 traumacenter.

Statut TC | pro déti bude udélen na obdobi 5 let.
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Zadost se stanovenymi doklady (dle pfilohy &. 4) se predklada ministerstvu ve formé PDF
datovou schrankou: ID pv8aaxd nebo na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotni
péce, Palackého namésti 4, 128 00 Praha 2, a to ve Ih(té¢ do 30 kalendarnich dnd od
zverejnéni této vyzvy. Pro tento uc€el Ize pouzit doporu€eny formulafr Zadosti o udéleni statutu
centra uvedeny v pfiloze €.4 této vyzvy.

Clanek 25

Hodnoceni uchazecii a stanoveni poradi

Ministerstvo vyfadi uchazece, ktefi nevyhovi pozadavkim vyzvy v rozsahu zasadnich kritérii
podle oddilu B vyzvy.

U uspésSnych uchazecu, ktefi nebyli vyfazeni, ministerstvo stanovi pofadi podle zasadnich
a ostatnich kritérii stanovenych v oddilu B vyzvy.

Zasadnimi kritérii jsou:

- Kritéria personalni podle ¢lanku 17,

- Kritéria na technické a vécné vybaveni podle ¢lanku 18,

- Kritéria minimalniho objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb podle ¢lanku 19.
Ostatnimi kritérii jsou:

- Organizaéni kritéria podle €lanku 21,

- Jina kritéria podle ¢lanku 22.

Statut bude udélen uchazellim, ktefi se v souladu s c¢lankem 24 umisti v pofadi
odpovidajicim poctu center.

Na udéleni statutu centra neni pravni narok.

CASTIX.
Clanek 26
Pozadavky na uchazece, ktery ziska statut TC | pro déti

Ministerstvo pro ucel sledovani kvality poskytované zdravotni péce stanovuje pro drzitele
statutu TC | pro déti nize uvedené indikatory kvality a proces jejich hodnoceni.

Clanek 27
Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra

Uchazec€, ktery ziska statut centra, pravidelné sleduje nize uvedené indikatory kvality
poskytované zdravotni péce pro TC | pro déti a aktivhé spolupracuje na procesu jejich
externiho hodnoceni. Indikatory kvality a vykonnosti ziskava drzitel statutu TC | pro déti od
narodni autority pro zdravotnicka data UZIS nebo KZP.

Indikatory kvality a vykonnosti centra:

1. Pocet a procentualni zastoupeni hospitaliza¢nich pfipadd (HP) s hlavni diagnézou trauma
ve sledovanych parametrech:
o celkovy pocet HP a procentualni zastoupeni jednotlivych diagnostickych skupin
traumat,
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e pocCet HP s vykonem a procentualni zastoupeni vramci celkového poctu HP,
procentualni zastoupeni jednotlivych diagnostickych skupin traumat v ramci HP
s vykonem.

2. Zavaznost realizovanych HP dle AIS skoére:
e mira vykazovani AlS skére u HP s hlavni diagnézou trauma,
¢ hodnoceni AlS dle jednotlivych diagnostickych skupin traumat,
e hodnoceni celkového skére ISS, MAIS.

3. Délka hospitalizaéniho pfipadu:
o délka HP celkem a dle jednotlivych diagnostickych skupin traumat,
e délka pobytu na ldzkach akutni intenzivni péfe — celkem a dle jednotlivych
diagnostickych skupin traumat.

4. Mortalita — hruba a adjustovana na AlS:
e 48hodinova nemocni¢ni mortalita u pacient( hospitalizovanych pro trauma celkem i dle
jednotlivych diagnostickych skupin traumat,
e Celkova nemocni¢ni mortalita u pacientd hospitalizovanych pro trauma celkem i dle
jednotlivych diagnostickych skupin traumat.

5. Spadovost:
e struktura pacientl centra dle okresu/kraje bydlisté pacienta,
e procentualni pokryti jednotlivych okres( kraje, kde sidli poskytovatel.

Clanek 28

Proces externiho hodnoceni indikatora kvality a vykonnosti centra

Ministerstvo na zakladé analyzy dostupnych dat, jejich validace a konzultace s odbornymi
garanty stanovi pro jednotlivé indikatory uvedené v €lanku 27 cilovou hodnotu splnéni
indikatoru pro kazdy rok. Indikatory jsou zavazné pro uchazece, ktefi obdrzi statut TC | pro
déti.

Vysledky vyhodnoceni indikatord uchaze&lm sdéluje ministerstvo. Jsou-li spinény cilové
hodnoty, neni nutna dal$i analyza uchazeem.

Nejsou-li spInény cilové hodnoty, provede uchaze€ na vyzvu ministerstva vlastni analyzu
pfi¢in nesplnéni ukazatele a navrhne napravné kroky. Zhodnoceni opatfeni se provede pfi
dalSim nasledujicim roénim hodnoceni. V pfipadé opakovaného neplnéni indikatoru je
ministerstvo opravnéno uchazedi odebrat statut TC | pro déti.

Oddil C

Centra vysoce specializované traumatologické péce pro pacienty s popaleninami
(dale také ,PC*)

Clanek 29

Centra vysoce specializované traumatologické péce pro pacienty s popaleninami zajistuji
nepfetrzitou komplexni péci o pacienty s termickymi traumaty ve vSech vékovych kategoriich,
vS8ech rozsahu postizeni a dalSich specifickych komplikaci jako je napfiklad inhalaéni trauma.
K tomuto ucely vyuzivaji dostate€né personalni, materialové a prostorové zdroje, které jsou
definovany nize.
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Clanek 30
Personalni kritéria

Uchaze€ musi splfiovat v dobé& podani Zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
¢. 99/2012 Sb.

a) Vedoucim PC je Iékaf se zvlastni specializovanou zpuUsobilosti v oboru popaleninova
medicina s desetiletou praxi v oboru a s uvazkem 1,0.
b) DalSi lékafri
e minimalné 6,5 Gvazk( |ékafl se zvlastni specializovanou zpUsobilosti v oboru
popaleninova medicina, nebo se specializovanou zpusobilosti v oboru plasticka
chirurgie nebo chirurgie nebo se specializovanou zpUsobilosti nebo zvlastni
specializovanou zpUsobilosti v oboru Urazova chirurgie (traumatologie) event. jinou
chirurgickou specializovanou zpUsobilosti s minimalné dvouletou praxi v pédi
0 pacienty s popaleninami,
e minimalné 1 lékar s Uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti anesteziologie
a intenzivni medicina nebo zvlastni odbornou zpusobilosti v oboru intenzivni medicina
s minimalné dvouletou praxi v péci o pacienty s popaleninami,
e minimalné 1 |ékar s Uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti v oboru pediatrie
nebo détska chirurgie s minimalné dvouletou praxi v péci o pacienty s popaleninami,
¢ minimalné 3 lékafi, kazdy s uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti v oboru
radiologie a zobrazovaci metody se zkuSenosti v pediatrické radiologii,

e minimalné 2 lékafi, kazdy s uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti v oboru
intervencni radiologie.

Ve fakultnich nemocnicich mize byt Gvazek lékafd souctem Uvazku ve fakultni nemocnici
a na lékarské fakulté.

c) PC disponuje témito nelékarskymi zdravotnickymi pracovniky nad ramec pozadavku
na personalni zabezpeceni podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb., pro v8echna llzka vyclenéna
pro potfeby traumacentra:
intenzivni lGzkova péce
e vSeobecna sestra nebo détska sestra v pfipadé péce o détskeé pacienty s uvazkem 1,0
na kazdé jedno ventilované lizko,
e sanitdf s uvazkem 1,0 nebo oSetfovatel s uvazkem 1,0 na kazdych 5 ventilovanych
l0zek,
akutni lizkova péce standardni
e vSeobecna sestra nebo détska sestra v pfipadé péce o détske pacienty s uvazkem 1,0
na kazdych 15 llzek,

klinicky psycholog s uvazkem 0,25 na kazdych 15 luzek,

fyzioterapeut s Uvazkem 0,75 na kazdych 15 lGzek,

ergoterapeut s ivazkem 0,3 na 15 l0zek,

sanitar s ivazkem 1,0 nebo oSetfovatel s Uvazkem 1,0 na kazdych 15 Iizek.
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Clanek 31
Kritéria technického a vécného vybaveni

UchazeC musi splfiovat v dobé podani Zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
€. 92/2012 Sb., v oboru popaleninova medicina.

a) Lazkova a ambulantni ¢ast:
e urgentni pfijem |. typu
e akutni lGZkova péce intenzivni:
e minimalné 5 lbzek intenzivni lGzkové péce 3. stupné v oboru popaleninova
medicina,
e lGzka jsou zaroven vybavena pro provadéni pfevazl pacientu,

¢ akutni lGzkova péce standardni:
¢ minimalné 15 lizek na oddéleni popalenin,
e mistnost vyhrazena pouze pro prevazy pacientd.
b) Heliport

c) Pristrojové vybaveni

¢ radiodiagnostické vybaveni pro kompletni zobrazovaci metody — vybaveni pro
skiagrafii, multidetektorové CT, MR (o sile pole alespoii 1,5 T), sonografii,
angiograficky pfistroj prvni kategorie, vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické
formé,

e laboratorni diagnostika biochemicka, hematologicka a mikrobiologicka.

d) Operacni saly
e 1 operacni sal pro korektivni a rekonstrukéni vykony po popaleni, kromé vykon(
mikrochirurgickych,
e 1 operacni sal pro provadéni akutnich vykonu (nekrektomie, autotransplantace).

Operacni saly jsou vybaveny specializovanym instrumentariem pro odbér a transplantaci
kdze.

Clanek 32

Kritéria minimalniho objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb
ve vymezeném obdobi

Uchaze€ musi splfiovat nasledujici minimalni objemy zajistované vysoce specializované
péce:
Minimalné 200 hospitalizaénich pfipadt akutni lGZkové péce pro popaleniny
definované hlavni nebo vedlejsi diagnézou roéné, a to v nasledujicich oblastech:

e Popaleniny a poleptani zevniho povrchu téla

e Popaleniny a poleptani omezené na oko a vnitfni organy

e Popaleniny a poleptani vice ¢asti téla

e Omrzliny

Soucasné musi uchazec realizovat alespon 10 hospitalizaénich pfipada akutni lGzkové
péce pro popaleniny postihujici 20 a vice % povrchu téla.
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Definiéni kody diagnéz a vykond pro kvantifikaci minimalniho objemu zajiStované vysoce
specializované péce v jednotlivych oblastech jsou uvedeny v pfiloze €. 2.

Sledovanym intervalem je obdobi let 2023 a 2024, vzdy od 1. 1. do 31. 12. daného roku.
Za splnéni pozadavku se povazuje i dosazeni minimalniho poctu hospitalizovanych pacientt
v primeéru za stanovené tfileté obdobi (desetinna Cisla se zaokrouhluji vzdy nahoru).

CAST X.
Ostatni kritéria
Clanek 33

Ostatni kritéria spolu se zasadnimi kritérii slouzi pro stanoveni pofadi zadateld o udéleni
statutu centra.

Ministerstvo na zakladé stanoveného poradi udéli statut centra uchazecum, ktefi se umisti
v limitu pro optimalni kapacitu center podle ¢lanku 36.
Clanek 34
Organizacni kritéria

V ramci jednoho uchazece je pro pacienty zajiSténa nasledujici dostupnost zdravotnich
sluzeb:

1) Nepfretrzita dostupnost zdravotnich sluzeb 24 hodin 7 dni v tydnu:

e chirurgie,
e vnitini Iékarstvi,
e pediatrie,

e ortopedie a traumatologie pohybového ustroji,
e neurochirurgie,

e anesteziologie a intenzivni medicina,

e radiologie a zobrazovaci metody.

2) Dostupnost zdravotnich sluzeb v ramci bézné pracovni doby pondéli az patek 8—16 hod.
a nepretrzita dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu na telefonu:

e hrudni chirurgie,

e Cévni chirurgie,

¢ maxilofacialni chirurgie,

e intervencni radiologie,

o vnitfni Iékafstvi, v€etné zajisténi endoskopie,

e neurologie, oftalmologie, otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku, gynekologie
a porodnictvi, urologie, psychiatrie,

e paliativni tym,

e mikrobiologie a antibiotické stfedisko (moznost konzultace o vikendech),

e tkanova banka nebo centrum s moznosti pfistupu k biologickym kryt(im.

3) Dostupnost zdravotnich sluzeb, u nichz je mozné smluvni zajisténi, které uchaze¢ dolozi
Cestnym prohlasenim, Ze je schopen tyto sluzby zajistit:

e plasticka chirurgie,

e kardiochirurgie,
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e nasledna IéCebné rehabilitacni péce,
e pracovisté provadéjici replantace,

e péce o stomie,

e nutriéni péce,

e kontrola infekci,

o eticky tym,
e zdravotné socialni nebo socialni péce,
e protetika.

Cestné prohlaseni obsahuje zdravotni sluzbu, nazev poskytovatele, ktery ji zajistuje a v jakém
rozsahu.

Clanek 35
Jina kritéria

Jina kritéria definuji, Ze uchaze¢ o PC:

e pravidelné aktualizuje Traumatologicky plan,
provadi vyzkum, zapojuje se do narodnich i mezinarodnich vyzkumnych projektu,
e je akreditovan ministerstvem pro uskute€riovani vzdélavaciho programu v oboru

popaleninova medicina,
e podili se na pfipravé klinickych doporu¢enych postupl dle metodiky NIKEZ,

e spliuje kritérium regionalni potfebnosti z divodu zajisténi pozadované dostupnosti
(nedoklada uchazed), kritérium regionalni potfebnosti je stanoveno mapou pokryti
vytvofenou zastupci pracovni skupiny ministerstva z fad UZIS.

CAST X.
Clanek 36
Pravidla pro podani zadosti

Ministerstvo timto uverejnuje podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
vyzvu k podani zadosti o udéleni statutu popaleninového centra.

Zadost podava uchazed samostatng, a to podle podminek stanovenych v této vyzvé.
Uchazeem se rozumi poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery je definovan prostfednictvim
IC/ICZ.

Pro zajisténi kvality a dostupnosti vysoce specializované popaleninové pécée se za optimalni
pro CR povazuji 3 PC.

Statut bude udélen na obdobi 5 let.

Zadost se stanovenymi doklady (dle pFilohy &. 5) se predklada ministerstvu ve formé& PDF
datovou schrankou: ID pv8aaxd nebo na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotni
péce, Palackého namésti 4, 128 00 Praha 2, a to ve |h(té¢ do 30 kalendarnich dnd od
zverejnéni této vyzvy. Pro tento ucel Ize pouzit doporueny formulafr zadosti o udéleni statutu
centra uvedeny v pfiloze €. 5 této vyzvy.
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Clanek 37
Hodnoceni uchazecii a stanoveni poradi

Ministerstvo vyfadi uchazece, ktefi nevyhovi pozadavkim vyzvy v rozsahu zasadnich kritérii
podle oddilu C vyzvy.

U uspésSnych uchazecu, ktefi nebyli vyfazeni, ministerstvo stanovi pofadi podle zasadnich
a ostatnich kritérii stanovenych v oddilu C vyzvy.

Zasadnimi kritérii jsou:

- Kritéria personalni podle ¢lanku 30,

- Kritéria na technické a vécné vybaveni podle ¢lanku 31,

- Kritéria minimalniho objemu zajiStovanych a vykazanych sluzeb podle ¢lanku 32.
Ostatnimi kritérii jsou:

- Organizacni kritéria podle ¢lanku 34,

- Jina kritéria podle ¢lanku 35.

Statut bude udélen uchazeClim, ktefi se vsouladu s ¢lankem 25 umisti v poradi
odpovidajicim poctu center.

Na udéleni statutu centra neni pravni narok.

CAST XII.
Clanek 38
Pozadavky na uchazece, ktery ziska statut PC

Ministerstvo pro ucel sledovani kvality poskytované zdravotni péce stanovuje pro drzitele
statutu PC pro dospélé nize uvedené indikatory kvality a proces jejich hodnoceni.

Clanek 39

Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra

Uchazec€, ktery ziska statut centra, pravidelné sleduje nize uvedené indikatory kvality
poskytované zdravotni péce a aktivhé spolupracuje na procesu jejich externiho hodnoceni.
Indikatory kvality a vykonnosti ziskava drzitel statutu PC od narodni autority pro zdravotnicka
data UZIS.

Indikatory kvality a vykonnosti centra:
1. PoCet a procentualni zastoupeni hospitalizanich pfipadd (HP) s hlavni diagnézou
popalenin, poleptani nebo omrzlin ve sledovanych parametrech:
o celkovy pocCet HP a procentualni zastoupeni jednotlivych diagnostickych skupin
popalenin, poleptani a omrzlin,
e polet HP s vykonem a procentualni zastoupeni vramci celkového poctu HP,
procentualni zastoupeni jednotlivych diagnostickych skupin v ramci HP s vykonem.
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2. Zavaznost realizovanych HP dle rozsahu postizeného povrchu téla:
e hodnoceni rozsahu postizeného povrchu téla dle jednotlivych diagnostickych skupin.
3. Délka hospitaliza¢niho pfipadu:
e délka HP celkem a dle jednotlivych diagnostickych skupin popalenin, poleptani
a omrzlin,
o délka pobytu na lGzkach akutni intenzivni péfe — celkem a dle jednotlivych
diagnostickych skupin popalenin, poleptani a omrzlin.
4. Mortalita — hruba a adjustovana na rozsah postizeného povrchu téla:
e 48hodinova nemocni¢ni mortalita u pacientll hospitalizovanych pro popaleninu,
poleptani nebo omrzlinu za jednotlivé kalendaini roky,
e Celkova nemocni¢ni mortalita u pacientl hospitalizovanych pro popaleninu, poleptani
nebo omrzlinu za jednotlivé kalendarni roky.

Clanek 40

Proces externiho hodnoceni indikatora kvality a vykonnosti centra

Ministerstvo na zakladé analyzy dostupnych dat, jejich validace a konzultace s odbornymi
garanty stanovi pro jednotlivé indikatory uvedené v ¢lanku 39 cilovou hodnotu splnéni
indikatoru pro kazdy rok. Indikatory jsou zavazné pro uchazece, ktefi obdrzi statut PC.

Vysledky vyhodnoceni indikatord uchaze&lm sdéluje ministerstvo. Jsou-li spinény cilové
hodnoty, neni nutna dalSi analyza uchazecem.

Nejsou-li spInény cilové hodnoty, provede uchaze¢ na vyzvu ministerstva vlastni analyzu
pri¢in nesplnéni ukazatele a navrhne napravné kroky. Zhodnoceni opatfeni se provede pfi
dalSim nasledujicim roénim hodnoceni. V pfipadé opakovaného neplnéni indikatorl je
ministerstvo opravnéno uchazedi odebrat statut PC.

22
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HLAVAII

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu TC Il
CAST XIL.

Clanek 41
Blizsi vymezeni centralizované vysoce specializované péce

TC Il zajistuji komplexni diagnosticko-léCebnou péci zejména o pacienty se zavaznymi
poranénimi, ktera primarné neohroZuji pacienty na Zivoté, maji vSak zasadni vliv na zdravi
s rizikem zavaznych trvalych nasledku. Jsou uréena pro kraje, kde neni TC | nebo je spadova
oblast TC | nad 1 mil. obyvatel.

Vysoce specializovanou peci se pro ucely této vyzvy rozumi péCe o pacienty v rozsahu
diagnoz, které jsou uvedeny v ¢lanku 45 a dale péce o Triaz pozitivni pacienty dle definice
v pfiloze ¢. 1. Uchaze¢ o udéleni statutu TC Il musi mit platnou smlouvu s pfisluSnym
spadovym TC | za ucelem sméfovani pacientu pfi sekundarnim transportu po zhodnoceni
stavu v TC | anebo po konzultaci zdravotniho stavu pacienta s regionalné nejblizSim TC | jako
primarni transport pfi vyhodnoceni zasahujicim zdravotnickym pracovnikem zdravotnické
zachranné sluzby. Po 1. 1. 2026 musi poskytovatel se statutem TC Il do 60 dnl od nabyti
jeho ucinnosti dolozit ministerstvu novou smlouvu s TC |, vizte povinné ¢asti smlouvy v pfiloze

¢. 7.

CAST XIV.

Clanek 42
Zasadni kritéria
Zasadni kritéria jsou nepodkrocitelnym minimem pro udéleni statutu centra. Uchazec, ktery

nesplni zasadni kritéria, bude z dalSiho fizeni vyfazen.

Uchaze€ musi splfovat v dobé& podani Zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
€. 99/2012 Sb., a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., neni-li dale uvedeno jinak.

Clanek 43
Personalni kritéria

Uchaze€ musi splfiovat v dobé& podani Zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
€. 99/2012 Sb.:

a) Vedoucim TC Il je Iékar se specializovanou zpusobilosti nebo se zvlastni specializovanou
zpusobilosti v oboru Urazova chirurgie (traumatologie) s minimalné desetiletou praxi v oboru,
s absolvovanym kurzem ATLS, s moznosti splnéni do 31. 12. 2026 a s Uvazkem 1,0.

b) Traumatologicky tym
TC 1l disponuje 2 traumatologickymi tymy dostupnymi 24 hod. denné, z toho jeden tym je
pritomny na pracovisti a dal$i dostupny v ramci Traumatologického planu.

Vedoucim pracovnikem traumatologického tymu je Iékaf s minimalnim dvazkem 0,8,
absolvovanym kurzem ATLS (s moznosti splnéni do 31. 12. 2026):

23
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se specializovanou zpusobilosti nebo se zvlastni specializovanou zpusobilosti v oboru
urazova chirurgie (traumatologie),

nebo se specializovanou zpUsobilosti v oboru chirurgie s minimalné pétiletou praxi
v traumacentru |. typu

nebo se specializovanou zpUsobilosti v oboru ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji
a s minimalné pétiletou praxi v traumacentru 1. typu.

Vedouci traumatologického tymu je vy¢lenén pro oddéleni urgentniho pfijmu a je zodpovédny
za prevzeti pacientll od Iékafe zdravotnické zachranné sluzby/letecké zachranné sluzby
a odpovida za zajisténi a organizaci zdravotni péce o né.

c) Dalsi lékari
1) Minimalné 15 Iékafu kazdy s uvazkem 0,8 se specializovanou zpUsobilosti v chirurgickych
oborech, z toho:

e minimalné. 6 Iékarl se specializovanou zpusobilosti v oboru chirurgie,

¢ minimalné 4,0 uvazku lékafll se specializovanou zpusobilosti v oboru ortopedie
a traumatologie pohybového ustroji,

¢ minimalné 2,0 uvazku Iékafl se specializovanou zpusobilosti v oboru traumatologie
(urazova chirurgie) nebo se zvlastni specializovanou zpUsobilosti v oboru Urazova
chirurgie.

2) Minimalné 6 lékarfd kazdy s uvazkem 1,0 se specializovanou zpuUsobilosti v oboru
anesteziologie a intenzivni medicina.

3) Minimalné 3 lékafi kazdy s uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti v oboru radiologie
a zobrazovaci metody.

Ve fakultnich nemocnicich maze byt Gvazek Iékafu souctem uvazku ve fakultni nemocnici
a na lékarské fakulté.

d) TC Il disponuje témito nelékarskymi zdravotnickymi pracovniky nad ramec pozadavk
na personalni zabezpeceni podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb., pro vSechna akutni standardni
I0zka vyClenéna pro potfeby traumacentra:

e vSeobecna sestra s Uvazkem 1,0 na kazdych 30 luzek,

o fyzioterapeut s Uvazkem 2,0 na kazdych 30 lGzek,

e sanitaf s Uvazkem 1,0 nebo oSetfovatel s Uvazkem 1,0 na kazdych 30 lGzek.

Clanek 44
Kritéria technického a vécného vybaveni

Uchaze€¢ musi spliovat kritéria na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni
ambulantni pé&e v oboru neurologie stanovena vyhlaskou &. 92/2012 Sb., a nad ramec této
vyhlasky:
a) Lazkova a ambulantni ¢ast:

¢ minimalné urgentni prijem Il. typu

e akutni lGZzkova péce intenzivni:

* minimalné 6 lizek na jednotce intenzivni péce 2. stupné JIP chirurgickych obor(
pro potieby TC II,
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* minimalné 4 samostatna resuscitacni lizka anesteziologicko-resuscitaéniho
oddéleni vy€lenénych pro potfeby TC II,
e akutni lGZkova péce standardni:
* minimalné 20 Iizek samostatné stanice traumatologie, chirurgie nebo ortopedie,
* minimalné 40 luzek v dalSich chirurgickych oborech,
e akutni lizkova péce standardni - rehabilitacni a fyzikalni medicina minimalné
10 I0zek pro potieby TC II.
b) Heliport nebo provozni misto HEMS vybudované v souladu s narodnim predpisem
L14H

c) Pristrojové vybaveni
« radiodiagnostické vybaveni pro kompletni zobrazovaci metody — vybaveni pro
skiagrafii, multidetektorové CT a sonografii,
e vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické formé,
e laboratorni diagnostika biochemicka, hematologicka a mikrobiologicka.

d) Operacni saly

e urgentni operacni sal,

e operacni sal pro dutinovou chirurgii,

e operacni sal pro konc¢etinovou chirurgii.
Operacni saly jsou vybaveny pro operativu v oblasti chirurgie bfisni (véetné laparoskopie),
hrudni (v€etné thorakoskopie), koncetinové, cévni, otorinolaryngologie, urogenitaini,
gynekologie a plastické chirurgie.

Clanek 45

Kritéria minimalniho objemu zajiStovanych a vykazanych sluzeb
ve vymezeném obdobi

Uchaze€ musi splfiovat nasledujici minimalni objemy zajiStované vysoce specializované péce:
Minimalné 150 hospitalizacnich pripadl akutni IiGzkové péce pro zavazna poranéni
definovana hlavni nebo vedlejsi diagnézou a vybranym operaénim vykonem roc¢né,
a to v nasledujicich oblastech:

e Polytrauma

e Kraniocerebralni poranéni

e Poranéni patefe

e Poranéni panve

e Poranéni hrudniku

e Poranéni nitrobfiSnich organa

o Maxilofacialni poranéni

e Osteosyntéza pro zlomeninu koncetin

¢ Aplikace zevniho fixatéru pro zlomeninu koncetin

e Endoprotéza ramenniho kloubu pro poranéni

e Vybrana dutinova poranéni

Definiéni kody diagnéz a vykond pro kvantifikaci minimalniho objemu zajiStované vysoce
specializované péce v jednotlivych oblastech jsou uvedeny v pfiloze €. 2.

Sledovanym intervalem je obdobi let 2023 a 2024, vzdy od 1. 1. do 31. 12. daného roku.
Za splnéni pozadavku se povazuje i dosazeni minimalniho poctu hospitalizovanych pacientu
v primeéru za stanovené tfileté obdobi (desetinna Cisla se zaokrouhluji vzdy nahoru).



92 VESTNIK MZD CR @ CASTKA 18/2025

CAST XV.
Ostatni kritéria
Clanek 46

Ostatni kritéria spolu se zasadnimi kritérii slouzi pro stanoveni pofadi zadateld o udéleni
statutu centra.

Ministerstvo na zakladé stanoveného poradi udéli statut centra uchazecum, ktefi se umisti
v limitu pro optimalni kapacitu center podle ¢lanku 51.

Clanek 47
Organizaéni kritéria

V ramci jednoho uchazece je pro pacienty zajiSténa nasledujici spoluprace
a dostupnost ambulantni a lGzkové péce:

1) Nepretrzita dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu na pracovisti v t€chto oborech:

e chirurgie,

e ortopedie a traumatologie pohybového ustroji,
e anesteziologie a intenzivni medicina,

o radiologie a zobrazovaci metody.

2) Dostupnost v _ramci bézné pracovni doby pondéli az patek 8-16 hod., nepretrzita
dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu na telefonu:

e Cévni chirurgie,

o vnitfni 1ékafstvi, v&etné zajisténi endoskopie,

e neurologie,

e otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku (pfipustna do 30 minut),

e gynekologie a porodnictvi,

e urologie,

e antibiotické strfedisko.

3) Dostupnost zdravotnich sluzeb, u nichZ je mozné smluvni zajidténi, které uchaze¢ dolozZi
Cestnym prohlaSenim, Ze je schopen tyto sluZzby zajistit:

e plasticka chirurgie,

¢ intervencni radiologie,

e psychiatrie,

e neurochirurgie,

e hrudni chirurgie,

e oralni a maxilofacialni chirurgie,

¢ oftalmologie,

e kardiologie a kardiointervence,

e smluvni navaznost na spinalni jednotku a naslednou Ié€ebné rehabilitaéni pédi,

e smluvni navaznost na oddéleni provadéjici replantace koncetin,

¢ smluvni navaznost na oddéleni popaleninové mediciny,

o protetika.
Cestné prohlageni obsahuje zdravotni sluzbu, nazev poskytovatele, ktery ji zajistuje a v jakém
rozsahu.
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4) Dostupnost v ramci béZzné pracovni doby pondéli az patek 8—16 hod.:

psychologicka péce,
péce o stomie,
nutriéni péce,
socialni péce.

Clanek 48

Jina kritéria

Jina kritéria definuji, ze uchaze¢ pro TC Il:

pravidelné aktualizuje Traumatologicky plan,

provadi vyzkum, zapojuje se do narodnich i mezinarodnich vyzkumnych projektd,
zavadi vysledky Iékafské védy do praxe (napf. 5 asopiseckych publikaci vénovanych
traumatologii za 5 let),

je akreditovano ministerstvem k provadéni vzdélavaciho programu pro nastavbovy
obor urazova chirurgie, pro vlastni specializovany vycvik specializaniho oboru
chirurgie, ortopedie a traumatologie pohybového ustroji a anesteziologie a intenzivni
medicina, v€etné akreditace pro pfislusny zakladni kmen,

podili se na pfipravé klinickych doporu¢enych postupt dle metodiky NIKEZ,

splfiiuje kritérium regionalni potfebnosti z dlivodu zajiSténi pozadované dostupnosti
(nedoklada uchazed), kritérium regionalni potfebnosti je stanoveno mapou pokryti
vytvoFenou zastupci pracovni skupiny ministerstva z fad UZIS.

CAST XVI.
Clanek 49

Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra

Uchazec€, ktery ziska statut centra, pravidelné sleduje nize uvedené indikatory kvality
poskytované zdravotni péce a aktivné spolupracuje na procesu jejich externiho hodnoceni.
Indikatory kvality a vykonnosti ziskava drzitel statutu PC od nérodni autority pro zdravotnicka
data UZIS nebo KZP.

Indikatory kvality a vykonnosti centra:

1. Pocet a procentualni zastoupeni hospitaliza¢nich pfipadd (HP) s hlavni diagnézou trauma
ve sledovanych parametrech:

celkovy pocCet HP a procentualni zastoupeni jednotlivych diagnostickych skupin
traumat,

poCet HP s vykonem a procentualni zastoupeni vramci celkového poc¢tu HP,
procentualni zastoupeni jednotlivych diagnostickych skupin traumat v ramci HP
s vykonem.

2. Zavaznost realizovanych HP dle AIS skoére:

mira vykazovani AlS skére u HP s hlavni diagnézou trauma,
hodnoceni AIS dle jednotlivych diagnostickych skupin traumat,
hodnoceni celkového skore ISS, MAIS.
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3. Délka hospitaliza¢niho pfFipadu:
o délka HP celkem a dle jednotlivych diagnostickych skupin traumat,
e délka pobytu na lGzkach akutni intenzivni péfe — celkem a dle jednotlivych
diagnostickych skupin traumat.
4. Mortalita — hruba a adjustovana na AlS:
¢ 48hodinova nemocni¢ni mortalita u pacientu hospitalizovanych pro trauma celkem i dle
jednotlivych diagnostickych skupin traumat,
e celkova nemocni¢ni mortalita u pacientt hospitalizovanych pro trauma celkem i dle
jednotlivych diagnostickych skupin traumat.
5. Spadovost:
e struktura pacientl centra dle okresu/kraje bydli§té pacienta,
e procentudlni pokryti jednotlivych okres( kraje, kde sidli poskytovatel.

Clanek 50

Proces externiho hodnoceni indikatora kvality a vykonnosti centra

Ministerstvo na zakladé analyzy dostupnych dat, jejich validace a konzultace s odbornymi
garanty stanovi pro jednotlivé indikatory uvedeny v ¢lanku 49 cilovou hodnotu spinéni
indikatoru pro kazdy rok. Indikatory jsou zavazné pro uchazece, ktefi obdrzi statut TC II.

Vysledky vyhodnoceni indikatord uchaze€lim sdéluje ministerstvo. Jsou-li spinény cilové
hodnoty, neni nutna dalsi analyza uchazecem.

Nejsou-li spinény cilové hodnoty, provede uchaze¢ na vyzvu ministerstva vlastni analyzu
pfi€in nesplnéni ukazatele a navrhne napravné kroky. Zhodnoceni opatfeni se provede pfi
dal$im nasledujicim ro¢nim hodnoceni. V pfipadé opakovaného neplnéni indikatoru je
ministerstvo opravnéno uchazedi odebrat statut TC II.

CAST XVII.
Clanek 51

Ry

Pravidla pro podani zadosti

Ministerstvo timto uvefejiiuje podle § 112 zékona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
vyzvu k podani zadosti o udéleni statutu TC II.

Zadost podava uchazed samostatng, a to podle podminek stanovenych v této vyzvé.
UchazeCem se rozumi poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery je definovan prostfednictvim
ICNCZ.

Pro zajisténi kvality a dostupnosti vysoce specializované komplexni traumatologické péce
se za optimalni pro CR povaZuje 6 traumacenter pro dospélé typu Il.

Statut TC Il bude udélen na obdobi 5 let.

Zadost se stanovenymi doklady (dle pfilohy &. 6) se predklada ministerstvu ve formé PDF
datovou schrankou: ID pv8aaxd nebo na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotni
péce, Palackého namésti 4, 128 00 Praha 2, a to ve |haté do 30 kalendarnich dni
od zvefejnéni této vyzvy. Pro tento ucel Ize pouzit doporu€eny formular zadosti o udéleni
statutu centra uvedeny v pfiloze €. 6 této vyzvy.
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Clanek 52
Hodnoceni uchazectl a stanoveni poradi

Ministerstvo vyfradi uchazece, ktefi nevyhovi pozadavkim vyzvy v rozsahu zasadnich kritérii.
U uspésSnych uchazecu, ktefi nebyli vyfazeni, ministerstvo stanovi poradi podle zasadnich
a ostatnich kritérii stanovenych v &asti XIV. a €asti XV. vyzvy.

Zasadnimi kritérii jsou:

- Kritéria personalni podle ¢lanku 43,

- Kritéria na technické a vécné vybaveni podle ¢lanku 44,

- Kritéria minimalniho objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb podle ¢lanku 45.
Ostatnimi kritérii jsou:

- Organizaéni kritéria podle ¢lanku 47,

- Jina kritéria podle ¢lanku 48.

Statut bude udélen uchazeClim, ktefi se vsouladu s ¢lankem 51 umisti v pofadi
odpovidajicim poctu center.

Na udéleni statutu centra neni pravni narok.
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Priloha ¢. 1
Triadz
TFidéni urazovych pacientl podle zavaznosti zdravotniho stavu (dale jen ,Triaz") je nastrojem
k jejich systematickému smérovani z mista zranéni k cilovému poskytovateli, ktery je
zpuUsobily odborné zaijistit pokradovani zdravotni pé€e pacientovi, odpovidajici zavaznosti
postiZzeni zdravi nebo pfimému ohrozeni Zivota v daném regionu. Triaz rizika vychazi z Triaze
ohroZeni Zivotnich funkci, ktera identifikuje pacienty s rizikem ohroZeni Zivotnich funkci > 10 %,
pfipadné z TriaZe u popalenin u dospélych a déti.

Tridz pozitivni pacient

Triaz ohrozeni zivotnich funkci se sklada z veli€in zjistitelnych na misté Urazu, kterymi jsou
prvni zjist&né hodnoty fyziologickych funkci, fyzikalné zjistitelna anatomicka poranéni a urcité
prvky vypovidajici o mechanizmu urazu. Dostacuje jedna pozitivni veli¢ina v alespon jedné
ze tfi uvedenych skupin veliin k tomu, aby byl pacient oznagen za Triaz pozitivniho (dale jen
»11az pozitivni pacient®). Pomocnym kritériem je vék a komorbidita. TriaZ pozitivni pacient
je povazovan za pacienta v pfimém ohroZeni zivota a je indikovany k primarnimu smérovani
do traumacentra. V souladu s § 6 odst. 2 zakona &. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné
sluzbé, ma traumacentrum povinnost Triaz pozitivniho pacienta prevzit. V prabéhu pfepravy
pacienta na urgentni pfijem traumacentra operaCni stfedisko poskytovatele zdravotnické
zachranné sluzby informuje traumatologické centrum o klinickém stavu pacienta.

Tridz ohrozeni zivotnich funkci

Identifikuje na misté Urazu pacienty vystavené energii ekvivalentni narazu v rychlosti > 35
km/h. Az 90 % pacientu se zranénim klasifikovanym v Injury Severity Score > 15 bylo takové
energii vystaveno a jejich riziko brzkého ohrozeni nékteré ze Zzivotnich funkci > 10 %.
Tito pacienti splfiuji kritéria pro primarni smérovani do traumacentra.

Pozitivita:

Staéi pozitivni jedna polozka v alespon jedné skupiné ,F“ nebo ,A“ nebo ,M*. Skupina ,P*
obsahuje pomocné faktory. Pokud je v8ak pozitivita pouze v mechanizmu urazu, neni nutny
pfimy transport do TC.

F. Fyziologické ukazatele:
1. GCS <13,
2. TKsyst. <90 mmHg (u déti do 9 let < 70 mm/Hg),
3. DF <10 nebo > 29/min nebo nutnost ventilaéni podpory.

A. Anatomicka poranéni:

1. pronikajici kraniocerebralni poranéni,
nestabilni hrudni sténa,

pronikajici hrudni poranéni,
pronikajici bfisni poranéni,

nestabilni panevni kruh,

zlomeniny > 2 dlouhych kosti (humerus, femur, tibie),
pretrvavajici urazova parézal/plegie,

NOoO Ok owN
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8. amputacni/subamputaéni poranéni koncetiny od zapésti/kotniku vySe, nebo crush

koncetiny.

M. Mechanizmus poranéni:

pad z vySe > 6 m,

prejeti vozidlem,

osoba srazena vozidlem rychlosti > 35 km/h,
katapultadz z vozidla,

zaklinéni ve vozidle s nutnosti vyprosténi,
smrt spolujezdce,

zavaleni tézkymi predméty,

dité do 9 let nezajisténé v autosedacce.

P. Pomocna kritéria:

vek < 6 let,
vék > 50 let,
komorbidita kardiopulmonaini,

PONM=2 g ONOOO R O~

vliv omamnych a psychotropnich latek.

Triaz popalenin dospélych a déti

1. Rozsah a hloubka postizeni:
- |Ist>50 % TBSA,
- II'st.>20 % TBSA,
- lll st.>5 % TBSA.

2. Lokalizace zranéni = |l. st.

- oblicej,
- ruce,
- nohy,
- genital.

3. Popalenina v ramci polytraumatu nebo zavaznych komorbidit.

4. Zasazeni a prichod elektrickym proudem.

5. Poruseni kozniho krytu zafenim (onkologie, radiacni nehody).

Tridéni popalenin u déti:
Vékova kategorie 0—-2 roky

- |.st>5% TBSA.
- ll.st>2 % TBSA.
- lIb. - lll. st.> jakykoli rozsah a lokalizace.

Vékova kategorie 2—-8 let

- l.st>15 % TBSA,
- 1. st>5 % TBSA,
- llIb. - lll. st > jakykoli rozsah a lokalizace.
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Vékova kategorie 8—15 let

- 1.st.>30 % TBSA,
- l.st>10 % TBSA,

- lIb. - lll. st.> jakykoli rozsah a lokalizace.

Vékova kategorie 15-18 let
- |Ist.>50 % TBSA,
- llst.>20 % TBSA,
- lllst.>5 % TBSA.
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Priloha ¢. 2

Defini¢ni kédy diagnéz a vykonu pro kvantifikaci minimalniho objemu zajiStované
vysoce specializované péce v ramci TC | pro dospélé

Polytrauma

Kédy HDG / VDG
dle MKN-10

jakakoliv

Kody vykonu
dle SZV + DRG
markert

99980

Kraniocerebralni poranéni

Kédy HDG / VDG

S0200, S0201, S0210, S0211, S0270, S0271, S0280, S0281, S0290,

dle MKN-10 S0291, S041, S042, S043, S044, S045, S046, S047, S048, S049,
S0600, S0601, S0610, S0611, S0620, S0621, S0630, S0631, S0640,
S0641, S0650, S0651, S0660, S0661, S0670, S0671, S0680, S0681,
S0690, S0691, S071, S078, S079, T0200, T0201, T040, TO60

Kédy vykonu 56113, 56117, 56119, 56121, 56125, 56129, 56131, 56133, 56135,

dle SZV + DRG 56137, 56139, 56141, 56142, 56143, 56145, 56147, 56151, 56153,

markeru 56157, 56159, 56161, 56163, 56165, 56167, 56169, 56174, 56177,

56227, 65210, 65211, 65212, 65219, 65329, 65337, 65341, 65343,
65345, 65981, 71575, 71840, 75319, 75377, 75379, 75381, 91711

Poranéni patere

Kédy HDG / VDG

S1200, S1201, S1210, S1211, S1220, S1221, S1270, S1271, S1280,

dle MKN-10 S1281, S1290, S1291, S140, S141, S142, S178, S179, S18, S2200,
S2201, S2210, S2211, S240, S241, S242, S3200, S3201, S3210,
S3211, 83220, S3221, S3270, S3271, S3280, S3281, S340, S341,
S342, S343, S344, S381, T061, TO80, T081, TO93

Kédy vykonu 56149, 56211, 56213, 56215, 56217, 56219, 56221, 56222, 56223,

dle SZV + DRG 56225, 56227, 56229, 56231, 56233, 56235, 56241, 66311, 66313,

markeru 66315, 66317, 66319, 66321, 66323, 66325, 66327, 66329, 66331,

66537

Poranéni panve

Kédy HDG / VDG

S3230, S3231, S3240, S3241, S3250, S3251, S334, S770, S772,

dle MKN-10 S780

Kédy vykon 52111, 53425, 53481, 53483, 53485, 53487, 53490, 66525, 66527,
dle SZV + DRG 66529, 66819

markert

Poranéni hrudniku

Kédy HDG / VDG

S2220, S2221, $2230, S2231, S2240, S2241, S2250, S2251, S2280,

dle MKN-10 S2281, S2290, S2291, S234, S2730, S2731, S2740, S2741, S2750,
S2751, S2760, S2761, S2770, S2771, S2780, S2781, S2790, S2791,
S280, T041, T047, TO65, T174, T175, T178, T179

Kdédy vykonu 55250, 56317, 57113, 57213, 57215, 57221, 57225, 57237, 57239,

dle SZV + DRG 57241, 57245, 57247, 57249, 57251, 57253, 57269, 71741, 71743,

markeru 90842, 90844, 90868, 90869, 90870, 90871, 91741, 91742, 91743

Poranéni nitrobfiSnich organu

Kédy HDG / VDG
dle MKN-10

S3600, S3601, S3610, S3611, S3620, S3621, S3630, S3631, S3640,
S3641, S3650, S3651, S3660, S3661, S3670, S3671, S3680, S3681,
S3690, S3691, S396, T181, T182, T183, T184, T185, T188, T189
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Kody vykonu 51311, 51312, 51313, 51321, 51323, 51326, 51327, 51329, 51333,
dle SZV + DRG 51343, 51345, 51347, 51351, 51353, 51355, 51357, 51359, 51361,
markeru

51363, 51373, 51377, 51381, 51383, 51385, 51386, 51387, 51388,
51391, 51392, 51397, 51415, 51765, 52225, 52227, 52229, 57237,
90782, 90787, 90801, 90816, 90820, 90822, 90839, 90840, 90852,
90856, 90858, 90864, 90875, 90876, 90879, 90880, 90884, 91766,
91767, 91770, 91790, 91791, 91795

Maxilofacialni poranéni

Kédy HDG / VDG

S012, S013, S014, S015, S0220, S0221, S0240, S0241, S0260,

dle MKN-10 S0261, S030, S031, S033, S070, S081, S091, S092, S100, S110,
S112, S170, T16, T170, T171, T172, T173, T180

Kdédy vykonu 65210, 65211, 65212, 65213, 65219, 65221, 65935, 61113, 61115,

dle SZV + DRG 61135, 61147, 61149, 71655

markeru
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Defini€éni kédy diagnéz a vykonu pro kvantifikaci minimalniho objemu zajistované
vysoce specializované péce v ramci TC | pro déti

Polytrauma

Kody HDG jakakoliv

dle MKN-10

Kédy vykonu 99980

dle SZV + DRG

markerud

Kraniocerebralni poranéni

Koédy HDG S0200, S0201, S0210, S0211, S0270, S0271, S0280, S0281, S0290,

dle MKN-10 S0291, S041, S042, S043, S044, S045, S046, S047, S048, S049,
S0600, S0601, S0610, S0611, S0620, S0621, S0630, S0631, S0640,
S0641, S0650, S0651, S0660, S0661, S0670, S0671, S0680, S0681,
S0690, S0691, S071, S078, S079, T0200, T0O201, T040, TO60

Kody vykonu bez ohledu na vykazané vykony

dle SZV + DRG

markerud

Poranéni patere

Kody HDG S1200, S1201, S1210, S1211, S1220, S1221, S1270, S1271, S1280,

dle MKN-10 S1281, S1290, S1291, S140, S141, S142, S178, S179, S18, S2200,
S2201, S2210, S2211, S240, S241, S242, S3200, S3201, S3210,
S3211, S3220, S3221, S3270, S3271, S3280, S3281, S340, S341,
S342, S343, S344, S381, T061, TO80, T081, TO93

Kédy vykonu bez ohledu na vykazané vykony

dle SZV + DRG

markerud

Poranéni panve

Kody HDG S3230, S3231, S3240, S3241, S3250, S3251, S334, S770, S772,

dle MKN-10 S780

Kody vykonu bez ohledu na vykazané vykony

dle SZV + DRG

markeru

Poranéni hrudniku

Kody HDG S2220, S2221, S2230, S2231, S2240, S2241, S2250, S2251, S2280,

dle MKN-10 S2281, S2290, S2291, S234, S2730, S2731, S2740, S2741, S2750,
S2751, S2760, S2761, S2770, S2771, S2780, S2781, S2790, S2791,
S280, T041, T047,T065, T174, T175, T178, T179

Kody vykonu bez ohledu na vykazané vykony

dle SZV + DRG

markerud

Poranéni nitrobriSnich organt

Kody HDG S3600, S3601, S3610, S3611, S3620, S3621, S3630, S3631, S3640,

dle MKN-10 S3641, S3650, S3651, S3660, S3661, S3670, S3671, S3680, S3681,
S3690, S3691, S396

Kody vykonu bez ohledu na vykazané vykony

dle SZV + DRG

markeru

Maxilofacialni poranéni

Kody HDG S012, S013, S014, S015, S0220, S0221, S0240, S0241, S0260,

dle MKN-10 S0261, S030, S031, S033, S070, S081, S091, S092, S100, S110,
S112, 8170, T16, T170, T171, T172, T173, T180
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Kody vykonu bez ohledu na vykazané vykony

dle SZV + DRG

markerud

Zlomeniny déti ve véku 0-15 let

Kody HDG S420, S421, S422, S423, S424, S427, S428, S429, S520, S521,
dle MKN-10 S522, S523, S524, S525, S526, S527, S528, S529, S620, S621,

S622, S623, S624, S625, S626, S627, S628, S720, S721, S722,
S723, S724, S727, S728, S729, S820, S821, S822, S823, S824,
S825, S826, S827, S828, S829, S920, S921, S922, S923, S924,
S925, §927, S929

Kédy vykon 52113, 52115, 52117, 52119, 52121, 52123

dle SZV + DRG

markerud

Zlomeniny déti ve véku 1619 let

Kédy HDG S420, S421, S422, S423, S424, S427, S428, S429, S520, S521,
dle MKN-10 S522, S523, S524, S525, S526, S527, S528, S529, S620, S621,

S622, S623, S624, S625, S626, S627, S628, S720, S721, S722,
S723, S724, S727, S728, S729, S820, S821, S822, S823, S824,
S825, S826, S827, $828, S829, S920, S921, S922, S923, S924,
S925, S927, S929

Kody vykonu 52113, 52115, 52117, 52119, 52121, 52123
dle SZV + DRG
markeru




CASTKA 18 /2025 ® VESTNIK MzD CR

103

Defini€éni kédy diagnéz a vykonu pro kvantifikaci minimalniho objemu zajistované

vysoce specializované péce v ramci PC

Popaleniny a poleptani zevniho povrchu téla

Kédy HDG / VDG | jakykoliv kéd z kapitoly T20-T25
dle MKN-10

Kédy vykonu bez ohledu na vykazané vykony
dle SZV + DRG
markeru

Popaleniny a poleptani omezené na oko a vnitini organy

Kédy HDG / VDG | jakykoliv kod z kapitoly T26-T28
dle MKN-10

Kody vykonu bez ohledu na vykazané vykony
dle SZV + DRG
markeru

Popaleniny a poleptani vice ¢asti téla

Kédy HDG / VDG | jakykoliv kéd z kapitoly T29
dle MKN-10

Kédy vykonu bez ohledu na vykazané vykony
dle SZV + DRG
markeru

Omrzliny

Kédy HDG / VDG | jakykoliv kod z kapitoly T33-T35
dle MKN-10

Kody vykonu bez ohledu na vykazané vykony
dle SZV + DRG
markerud

Popaleniny postihujici 20 nebo vice % povrchu téla

Kédy HDG / VDG | T312, T313, T314, T315, T316, T317, T318, T319
dle MKN-10

Kédy vykonu bez ohledu na vykazané vykony
dle SZV + DRG
markeru
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Defini€éni kédy diagnéz a vykonu pro kvantifikaci minimalniho objemu zajistované
vysoce specializované péce v ramci TC Il

Polytrauma

Kédy HDG / VDG
dle MKN-10

jakakoliv

Kédy vykonu
dle SZV + DRG
markeru

99980

Kraniocerebralni poranéni

Kédy HDG / VDG

S0200, S0201, S0210, S0211, S0270, S0271, S0280, S0281, S0290,

dle MKN-10 S0291, S041, S042, S043, S044, S045, S046, S047, S048, S049,
S0600, S0601, S0610, S0611, S0620, S0621, S0630, S0631, S0640,
S0641, S0650, S0651, S0660, S0661, S0670, S0671, S0680, S0681,
S0690, S0691, S071, S078, S079, T0200, T0O201, T040, TO60

Kédy vykonu 56113, 56117, 56119, 56121, 56125, 56129, 56131, 56133, 56135,

dle SZV + DRG 56137, 56139, 56141, 56142, 56143, 56145, 56147, 56151, 56153,

markeru 56157, 56159, 56161, 56163, 56165, 56167, 56169, 56174, 56177,

56227, 65210, 65211, 65212, 65219, 65329, 65337, 65341, 65343,
65345, 65981, 71575, 71840, 75319, 75377, 75379, 75381, 91711

Poranéni patere

Kédy HDG / VDG

S1200, S1201, S1210, S1211, $1220, S1221, S1270, S1271, S1280,

dle MKN-10 S1281, S1290, S1291, S140, S141, S142, S178, S179, S18, S2200,
S2201, S2210, S2211, S240, S241, S242, S3200, S3201, S3210,
S3211, S3220, S3221, S3270, S3271, S3280, S3281, S340, S341,
S342, S343, S344, S381, T061, TO80, TO81, TO93

Kédy vykonu 56149, 56211, 56213, 56215, 56217, 56219, 56221, 56222, 56223,

dle SZV + DRG 56225, 56227, 56229, 56231, 56233, 56235, 56241, 66311, 66313,

markeru 66315, 66317, 66319, 66321, 66323, 66325, 66327, 66329, 66331,

66537

Poranéni panve

Kédy HDG / VDG

S3230, S3231, S3240, S3241, S3250, S3251, S334, S770, S772,

dle MKN-10 S780

Kédy vykonl 52111, 53425, 53481, 53483, 53485, 53487, 53490, 66525, 66527,
dle SZV + DRG 66529, 66819

markert

Poranéni hrudniku

Kédy HDG / VDG

S2220, S2221, S2230, S2231, S2240, S2241, S2250, S2251, S2280,

dle MKN-10 S2281, S2290, S2291, S234, S2730, S2731, S2740, S2741, S2750,
S2751, S2760, S2761, S2770, S2771, S2780, S2781, S2790, S2791,
S280, T041, T047, TO65, T174, T175, T178, T179

Kédy vykonu 55250, 56317, 57113, 57213, 57215, 57221, 57225, 57237, 57239,

dle SZV + DRG 57241, 57245, 57247, 57249, 57251, 57253, 57269, 71741, 71743,

markerl 90842, 90844, 90868, 90869, 90870, 90871, 91741, 91742, 91743

Poranéni nitrobfriSnich organt

Kédy HDG / VDG

S3600, S3601, S3610, S3611, S3620, S3621, S3630, S3631, S3640,

dle MKN-10 S3641, S3650, S3651, S3660, S3661, S3670, S3671, S3680, S3681,
S3690, S3691, S396, T181, T182, T183, T184, T185, T188, T189
Kédy vykonu 51311, 51312, 51313, 51321, 51323, 51326, 51327, 51329, 51333,
dle SZV + DRG 51343, 51345, 51347, 51351, 51353, 51355, 51357, 51359, 51361,
markerl 51363, 51373, 51377, 51381, 51383, 51385, 51386, 51387, 51388,

51391, 51392, 51397, 51415, 51765, 52225, 52227, 52229, 57237,
90782, 90787, 90801, 90816, 90820, 90822, 90839, 90840, 90852,
90856, 90858, 90864, 90875, 90876, 90879, 90880, 90884, 91766,
91767, 91770, 91790, 91791, 91795
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Maxilofacialni poranéni

Kédy HDG / VDG

S012, S013, S014, S015, S0220, S0221, S0240, S0241, S0260,

dle MKN-10 S0261, S030, S031, S033, S070, S081, S091, S092, S100, S110,
S112, 8170, T16, T170, T171, T172, T173, T180

Kody vykonu 65210, 65211, 65212, 65213, 65219, 65221, 65935, 61113, 61115,

dle SZV + DRG 61135, 61147, 61149, 71655

markert

Osteosyntéza pro zlomeninu konéetin

Zlomenina diafyzy
femuru

HDG/VDG: S723
Vykon SZV: 53417, 53469

proximalni tibie

Zlomenina HDG/VDG: S724
distalniho femuru | Vykon SZV: 53417, 53469
Zlomenina HDG/VDG: S821

Vykon SZV: 53467, 53461

Zlomenina diafyzy
bérce

HDG/VDG: S822
Vykon SZV: 53253, 53213

Zlomenina distalni
tibie

HDG/VDG: S823
Vykon SZV: 53459, 53457, 53253, 53213

Zlomenina patni
kosti

HDG/VDG: S920
Vykon SZV: 53455

Zlomeniny HDG/VDG: S321, S323, S324, S325, S327, S328
panevniho kruhu | Vykon SZV: 53481, 53483, 53425, 53485, 53487
a acetabula

Zlomenina HDG/VDG: S422

proximalniho Vykon SZV: 53255

humeru

Zlomenina diafyzy | HDG/VDG: S423

pazni kosti Vykon SZV: 53253, 53213, 53163

Zlomenina HDG/VDG: S424

distalniho konce Vykon SZV: 53161, 53163, 53213, 53253

pazni kosti

Aplikace zevniho fixatéru pro zlomeninu kon¢etin

Kédy HDG / VDG

S723, S724, S821, $822, S823, S827, S920, S321, S323, S324,

dle MKN-10 S325, S327, S328, S422, S423, S424
Kédy vykonl 66819

dle SZV + DRG

markeru

Endoprotéza rame

nniho kloubu pro poranéni

Kédy HDG / VDG | S422

dle MKN-10

Kody vykonu 66610, 91814
dle SZV + DRG

markerd

Vybrana dutinova

oranéni

Poranéni hrudniku
— zZebra, sternum,
plice

HDG/VDG: S270-279, S290-299, S224, S225, S228, S229
Vykon SZV: 53243, 57233, 57221, 55250

Poranéni bficha

HDG/VDG: S360-S369

Vykon SZV: 51393
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Priloha €. 3
Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované traumatologické péce
| typu pro dospélé

Identifikacni idaje uchazece

Statutarni organ
Telefon: ..................... e-mail: ... DS:....co
Kontaktni osoba (jméno, tel., email) ...

Uchazec€ timto zada o udéleni statutu TC | pro dospélé.
Uchazec prohlaSuje, Ze:

1. vS8echny udaje uvedené v Zadosti a pfilozenych dokladech jsou pravdive,

2. dodrzi vSechny podminky, za nichz mu bude udélen a umoZzni kontrolu jejich plnéni,

3. pisemné oznami ministerstvu zmény vSech udajlil a podminek, za nichz mu byl statut
udélen, a to nejpozdéji do 15 dnl ode dne jejich vzniku,

4. souhlasi s pravidly pravidelného hodnoceni indikatord kvality dle vyzvy a je srozumén
s moznosti odebrani statutu centra v pfipadé dlouhodobé neuspokojivych vysledk.

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele

Vyplnénou a podepsanou pisemnou zadost zaslete do 30 kalendafnich dnt od uverejnéni
vyzvy datovou schrankou ID pv8aaxd nebo na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor
zdravotni péce, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2.
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K zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované péce musi byt
prilozeny:

1. kopie rozhodnuti o udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

2. prohlaseni zadatele o statut centra, Ze splfiuje pozZzadavky na technické a vécné vybaveni
zdravotnického zafizeni, v némz ma byt vysoce specializovana péfe poskytovana,
a na personalni zabezpeceni této péce v rozsahu uvedeném ve vyzve,

3. udaje o personalnim zajisténi dle ¢lanku 4, a to:

vedouci centra — jméno a pfijmeni, kopie dokladu o nejvysSi dosazené kvalifikaci,
potvrzeni praxe v oboru, doklad o absolvovani kurzu ATLS a vySe Uvazku,

vedouci traumatologického tymu - jméno a pfijmeni, kopie dokladu o nejvyssi
dosazené kvalifikaci, potvrzeni praxe v oboru, doklad o absolvovani kurzu ATLS
a vy8e uvazku,

lIékafri se specializovanou zpusobilosti v oboru chirurgie - jména, pfijmeni a vySe
Gvazku,

lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji nebo specializovanou zpusobilosti nebo se zvlastni
specializovanou zpusobilosti v oboru urazova chirurgie - jména, pfijmeni, vyse
Uvazk(l, potvrzeni praxe v oboru,

lIékafi se specializovanou zptsobilosti v oboru neurochirurgie - jména, pfijmeni,
vySe Uvazka,

lékari se specializovanou zpusobilosti v oboru cévni chirurgie - jména, pfijmeni,
vySe Uvazka,

lékaf se specializovanou zpUsobilosti nebo se zvlastni specializovanou
zpusobilosti v oboru hrudni chirurgie — jméno, pfijmeni, vySe Uvazku,

lIékari se specializovanou zpuisobilosti v oboru maxilofacialni chirurgie - jména,
pfijmeni, vyse Uvazkd,

lIékafi se specializovanou zpulsobilosti v oboru anesteziologie a intenzivni
medicina - jména, pfijmeni, vySe Uvazka,

lékari se specializovanou zpuUsobilosti v oboru radiologie a zobrazovaci metody
- jména, pfijmeni, vySe Uvazku,

lékari se zvlastni specializovanou zpUsobilosti v oboru intervenéni radiologie -
jména, pfijmeni, vySe Uvazkd,

udaje o technickém a vécném vybaveni uchazece dle ¢lanku 5 vyzvy,

5. Udaje o objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb dle ¢lanku 6 vyzvy, v letech, 2023
a 2024 vzdy od 1. 1. do 31. 12. daného roku,

6. udaje o uzemi, pro které bude uchazec€ o statut centra zajistovat zdravotni sluzby — popis
oblasti (okresy Ci kraje, poCty obyvatel), z niz zejména pfijima vSechny Triaz pozitivni
pacienty.
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Udaje vypliite do nasleduijici tabulky, véetné dal$ich tdaj:

ZASADNI KRITERIA

Aktualni stav u uchazeée (ke dni
podani zadosti, neni-li pozadovano
jinak)

kopie rozhodnuti o udéleni opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb

LJANO [ONE

prohladeni Zadatele o statut centra, Ze splfiuje pozadavky
na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni, v
némz ma byt vysoce specializovana péce poskytovana, a
na personalni zabezpedeni této péce v rozsahu uvedeném
ve vyzvé

LIANO [ONE

vedouci centra - jméno a pfijmeni, vySe Uvazku

kurz ATLS O ANO O NE

vedouci traumatologického tymu - jméno a pfijmeni,
vy$e Uvazku

kurz ATLS 0O ANO O NE

Jmenny seznam lékaru, vyse Gvazkl a dolozeni praxe

lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru
chirurgie

lékafri se specializovanou zpusobilosti v oboru
ortopedie a traumatologie pohybového ustroji/irazova
chirurgie (traumatologie) — rozdélit dle specializace

lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru
neurochirurgie

lékafri se specializovanou zpuUsobilosti v oboru cévni
chirurgie

lékar se specializovanou zpUsobilosti nebo se zvlastni
specializovanou zpusobilosti v oboru hrudni chirurgie

lékafri se specializovanou zpusobilosti v oboru
maxilofacialni chirurgie

Iékari se specializovanou zpuUsobilosti v oboru
anesteziologie a intenzivni medicina

lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru
radiologie a zobrazovaci metody

lékafri se zvlastni specializovanou zptUsobilosti v oboru
intervencni radiologie

VysSe uvazku

vSeobecna sestra

klinicky psycholog

fyzioterapeut

sanitar
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Technické a vécné vybaveni

urgentni pfijem | typu

O ANO

O NE

pocet lizek intenzivni lGzkové péce 2. stupné
chirurgickych oboru vyélenénych pro potfeby traumacentra

pocet samostatnych lGzek intenzivni IGzkové péce 3.
stupné — resuscitacni péce vyclenénych pro potfeby
traumacentra

pocet IGZzek samostatného oddéleni nebo kliniky urazové
chirurgie

pocet lGZek v dalSich chirurgickych oborech

pocet lUZzek akutni lizkova pécée standardni - rehabilitaéni
a fyzikalni medicina

Heliport

O ANO

O NE

vybaveni pro:

skiagrafii

multidetektorové CT

MR alespori 1,5 T

sonografii

angiograficky pfistroj prvni kategorie

vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické formé
laboratorni diagnostika biochemicka, hematologicka a
mikrobiologicka

O ANO
OANO
O ANO
OANO
OANO
OANO
OANO

O NE
ONE
O NE
ONE
ONE
ONE
ONE

Operacni saly

urgentni operacni sal

operacni sal pro dutinovou chirurgii

operacni sal pro kon¢etinovou chirurgii

operacni sal pro neurochirurgické vykony u polytraumat

O ANO
OANO
O ANO
OANO

O NE
ONE
O NE
ONE

Pocet hospitalizaénich pfipad( akutni lGzkové péce pro
zavazna poranéni definovanad hlavni nebo vedlejsi
diagnézou a vybranym operaénim vykonem rocné
v oblastech:

2023

2024 pramér

Polytrauma

Kraniocerebralni poranéni

Poranéni patefe

Poranéni panve

Poranéni hrudniku

Poranéni nitrobfisnich organ

Maxilofacialni poranéni

celkem

udaje o Uzemi, z kterého pfijima vSechny Triadz pozitivni
pacienty

OSTATNI KRITERIA

NepfietrZitad dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu v oborech:
urazova chirurgie (traumatologie), chirurgie, ortopedie a
traumatologie ~ pohybového  Ustroji,  neurochirurgie,
anesteziologie a intenzivni medicina, radiologie a
zobrazovaci metody

O ANO

O NE

event. vypsat ¢im nedisponuje
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Dostupnost v ramci bézné pracovni doby pondéli az patek
8-16 hod. a nepfetrzita dostupnost 24 hodin 7dni v tydnu
na telefonu v oborech: hrudni chirurgie, cévni chirurgie,
maxilofacialni chirurgie, intervenéni radiologie, vnitfni
Iékarstvi, vCetné zajiSténi endoskopie, neurologie,
oftalmologie, otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku,
gynekologie a porodnictvi, urologie, psychiatrie, antibiotické
stfedisko

O ANO ONE
event. vypsat ¢im nedisponuje

Cestné prohlaseni o dostupnosti zdravotnich _sluZeb:
plasticka chirurgie, kardiochirurgie, spinalni jednotka,
nasledna lé€ebné rehabilitadni péce, pracovisté provadéjici
replantace, pracovisté popaleninové mediciny, péfe o
stomie, nutricni péce, zdravotné socialni nebo socialni
péce, protetika.

O ANO ONE
event. vypsat ¢im nedisponuje

pravidelné aktualizuje Traumatologicky plan,

- provadi vyzkum, zapojuie se do narodnich i
mezinarodnich vyzkumnych projektd,

- zavadi vysledky l|ékafské védy do praxe (napf. 10
Casopiseckych publikaci vénovanych traumatologii za 5 let),
- je akreditovan ministerstvem pro vzdélavani Iékafli ve
specializaénim oboru Urazova chirurgie, v3eobecna
chirurgie, ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji a
anesteziologie a intenzivni medicina a urgentni medicina,

- je akreditovan ministerstvem pro specializaéni vzdélavani
nelékafskych zdravotnickych pracovniki v oborech
oSetfovatelska péce,

- certifikace na editaci systému AIS se skorovaci Skalou
ISS,

- podili se na pfipravé klinickych doporu¢enych postupt dle

O ANO O NE
OANO ONE

O ANO O NE

OANO ONE

OANO ONE

OANO ONE
OANO ONE
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Priloha €. 4
Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované traumatologické péce
| typu pro déti

Identifikacni idaje uchazece

Statutarni organ
Telefon: ..................... e-mail: ... DS:....co
Kontaktni osoba (jméno, tel., email) ...

Uchazec€ timto zada o udéleni statutu TC | pro déti.
Uchazec prohlaSuje, Ze:

1. vS8echny udaje uvedené v Zadosti a pfilozenych dokladech jsou pravdive,
2. dodrzi vSechny podminky, za nichz mu bude udélen a umoZzni kontrolu jejich plnéni,
3. pisemné oznami ministerstvu zmény vSech udajl a podminek, za nichz mu byl statut

udélen, a to nejpozdéji do 15 dnl ode dne jejich vzniku,
4. souhlasi s pravidly pravidelného hodnoceni indikatord kvality dle vyzvy a je srozumén
s moznosti odebrani statutu centra v pfipadé dlouhodobé neuspokojivych vysledk.

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele

Vyplnénou a podepsanou pisemnou zadost zaslete do 30 kalendarnich dnd od uvefejnéni
vyzvy datovou schrankou ID pv8aaxd nebo na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor
zdravotni péce, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2.
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K zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované péce musi byt
pfilozeny:

1. kopie rozhodnuti o udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,
2. prohlaseni Zadatele o statut centra, Ze spliiuje poZadavky na technické a vécné vybaveni
zdravotnického zafizeni, v némZz ma byt vysoce specializovana péce poskytovana,
a na personalni zabezpeceni této péce v rozsahu uvedeném ve vyzve,
3. udaje o personalnim zajisténi dle ¢lanku 17, a to:
e vedouci centra — jméno a pfijmeni, kopie dokladu o nejvysSi dosazené kvalifikaci,
potvrzeni praxe v oboru a vySe Uvazku,
e vedouci traumatologického tymu - jméno a pfijmeni, kopie dokladu o nejvyssi
dosazené kvalifikaci, potvrzeni praxe v oboru a vySe Uvazku,
e lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru détska chirurgie nebo
se specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni specializovanou zpUsobilosti
v oboru urazova chirurgie (traumatologie) nebo se specializovanou zpusobilosti
v oboru ortopedie a traumatologie pohybového - jména, pfijmeni, vySe uvazku
a potvrzeni zkuSenosti v péci o détské urazy a détska polytraumata,
e lékafri se specializovanou zpusobilosti v oboru anesteziologie a intenzivni
medicina - jména, pfijmeni, vySe Uvazkd,
e |ékari se specializovanou zpusobilosti v oboru radiologie a zobrazovaci metody
- jména, pfijmeni, vySe Uvazku a potvrzeni praxe v pediatrické radiologii,

4. udaje o technickém a vécném vybaveni uchazede dle ¢lanku 18 vyzvy,

5. udaje o objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb dle ¢lanku 19 vyzvy, v letech 2023
a 2024 vzdy od 1. 1. do 31. 12. daného roku,

6. udaje o uzemi, pro které bude uchaze€ o statut centra zajiStovat zdravotni sluzby — popis
oblasti (okresy Ci kraje, poCty obyvatel), z niz zejména pfijima vSechny Triaz pozitivni
pacienty.
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Udaje vypliite do nasleduijici tabulky, véetné dal$ich tdaj:

ZASADNI KRITERIA Aktualni stav u uchazeée (ke dni
podani zadosti, neni-li pozadovano
jinak)

kopie rozhodnuti o udéleni opravnéni k poskytovani OANO ONE

zdravotnich sluzeb

prohlaSeni zadatele o statut centra, Ze splfiuje pozadavky |0 ANO [ONE
na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni, v
némz ma byt vysoce specializovana péce poskytovana, a

na personalni zabezpedeni této péce v rozsahu uvedeném
ve vyzvé

vedouci centra - jméno a pfijmeni, vySe Gvazku

vedouci traumatologického tymu - jméno a pfijmeni,
vySe uvazku

Jmenny seznam lékaru, vySe Uvazkl a dolozeni praxe

Iékari se specializovanou zpUsobilosti v oboru détska
chirurgie/tGirazova chirurgie (traumatologie)/ortopedie
a traumatologie pohybového — rozdélit dle
specializace

lékafri se specializovanou zpusobilosti v oboru
anesteziologie a intenzivni medicina

lékafi se specializovanou zpuUsobilosti v oboru
radiologie a zobrazovaci metody

Vyse uvazki

détskal/vSeobecna sestra

klinicky psycholog/détsky klinicky psycholog

fyzioterapeut

sanitar

Technické a vécné vybaveni

urgentni pfijem | typu O ANO ONE

pocet luZek pro détské pacienty

pocet llZek na jednotce détské intenzivni péce
chirurgickych oboru vyélenénych pro potfeby traumacentra

pocet samostatnych lGZek intenzivni [Gzkové péce 3.
stupné — resuscitacni péce vyc€lenénych pro potfeby
traumacentra

pocet lGZek na klinice détské chirurgie nebo détské
IGzkové stanici nebo oddéleni kliniky Urazové chirurgie
nebo ortopedie
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Heliport

O ANO

ONE

vybaveni pro:

skiagrafii

multidetektorové CT

MR alespori 1,5 T

sonografii

angiograficky pristroj prvni kategorie

vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické formé
laboratorni diagnostika biochemicka, hematologicka a
mikrobiologicka

O ANO
OANO
O ANO
OANO
OANO
OANO
OANO

O NE
ONE
O NE
ONE
ONE
ONE
ONE

Operacni saly

urgentni operacni sal

operacni sal pro dutinovou chirurgii
operacni sal pro kon¢etinovou chirurgii

O ANO
OANO
O ANO

ONE
ONE
O NE

Pocet hospitalizacnich pfipadl akutni lGZkové péce pro
zdvazna poranéni definovana hlavni nebo vedlejsi
diagn6zou a vybranym operaénim vykonem roéné
v oblastech:

2023

2024

pramér

Polytrauma

Kraniocerebralni poranéni

Poranéni patefe

Poranéni panevniho kruhu

Poranéni hrudniku

Poranéni nitrobfiSnich organu

Maxilofacialni poranéni

Zlomeniny u déti ve véku 0-15 let

Zlomeniny u déti ve véku 16-19 let

celkem

udaje o Uzemi, z kterého pfijima vSechny Triaz pozitivni
pacienty

OSTATNI KRITERIA

NepfretrZita dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu v oborech:
détska chirurgie/Urazova chirurgie (traumatologie),
anesteziologie a intenzivni medicina, pediatrie, radiologie a
zobrazovaci metody

O ANO

ONE

event. vypsat ¢im nedisponuje

Dostupnost v ramci bézné pracovni doby pondéli az patek
8-16 hod. a nepfetrzita dostupnost 24 hodin 7dni v tydnu
na telefonu v oborech: hrudni chirurgie, cévni chirurgie,
neurochirurgie, maxilofacialni chirurgie, pediatrie, v€etné
zajisténi endoskopie, neurologie, oftalmologie,
otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku, gynekologie a
porodnictvi, urologie, psychiatrie, antibiotické stfedisko,
détska chirurgie u traumacenter pro déti na pracovistich
urazové chirurgie

O ANO

O NE

event. vypsat ¢im nedisponuje

Cestné prohlaseni o dostupnosti zdravotnich _sluZeb:
plastické chirurgie, spinalni jednotka, intervenéni radiologie,
ortopedie a traumatologie pohybového ustroji, nasledna
léCebné rehabilitaéni péle, pracovisté provadéjici
replantace, pracovi§té popaleninové mediciny, péce o
stomie, nutricni péce, zdravotné socialni nebo socialni
péce, protetika.

O ANO

ONE

event. vypsat ¢im nedisponuje
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- pravidelné aktualizuje Traumatologicky plan,

- provadi vyzkum, zapojuie se do narodnich i
mezinarodnich vyzkumnych projektd,

- je akreditovan ministerstvem pro vzdélavani lékaft ve
specializatnim oboru Urazova chirurgie, vSeobecna
chirurgie, détska chirurgie, ortopedie a traumatologie
pohybového Ustroji a anesteziologie a intenzivni medicina
a urgentni medicina,

- je akreditovan ministerstvem pro specializaéni vzdélavani
nelékafskych zdravotnickych pracovnikd v oborech
oSetfovatelska péce

- podili se na pfipravé klinickych doporu¢enych postupt dle
metodiky NIKEZ

O ANO
OANO

O ANO

OANO

OANO

O NE
ONE

ONE

ONE

ONE
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Priloha €. 5
Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované traumatologické péce
pro pacienty s popaleninami

Identifikacni idaje uchazece
Nazev poskytovatele. ...

IC: ICZ: ..o

Adresa mista nebo mist poskytovani zdravotnich sluzeb

Statutarni organ
Telefon: ..................... e-mail: ... DS:..
Kontaktni osoba (jméno, tel.,email) ..................

Uchazec€ timto zada o udéleni statutu TC | pro pacienty s popaleninami.
Uchazec€ prohladuje, Ze:

. v8echny udaje uvedené v zadosti a pfilozenych dokladech jsou pravdiveé,

. dodrzi vSechny podminky, za nichz mu bude udélen a umozni kontrolu jejich pInéni,
pisemné oznami ministerstvu zmény vSech udaju a podminek, za nichz mu byl statut udélen,
a to nejpozdéji do 15 dnl ode dne jejich vzniku,

. souhlasi s pravidly pravidelného hodnoceni indikatord kvality dle vyzvy a je srozumén
s moznosti odebrani statutu centra v pfipadé dlouhodobé neuspokojivych vysledku.

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele

Vyplnénou a podepsanou pisemnou zadost zaslete do 30 kalendarnich dnt od uverejnéni
vyzvy datovou schrankou ID pv8aaxd nebo na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor
zdravotni péce, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2.



CASTKA 18 /2025 ® VESTNIK MzD CR 117

K zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované péce musi byt
pfilozeny:

1. kopie rozhodnuti o udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

2. prohlaseni Zadatele o statut centra, Ze spliiuje poZadavky na technické a vécné vybaveni
zdravotnického zafizeni, v némZz ma byt vysoce specializovana péce poskytovana,
a na personalni zabezpeceni této péce v rozsahu uvedeném ve vyzvé,

3. udaje o personalnim zajisténi dle ¢lanku 30 a to:

e vedouci centra — jméno a pfijmeni, kopie dokladu o nejvyssi dosazené kvalifikaci
a vy$e uvazku,

e |lékari se zvlastni specializovanou zpusobilosti v oboru popaleninova medicina,
nebo se specializovanou zptlsobilosti v oboru plasticka chirurgie nebo chirurgie
nebo se specializovanou zpulsobilosti nebo zvlastni specializovanou
zpusobilosti v oboru urazova chirurgie (traumatologie) event. jinou chirurgickou
specializovanou zpusobilosti - jména, pfijmeni, vySe Uvazka,

e lékari se specializovanou zpusobilosti v oboru anesteziologie a intenzivni
medicina nebo zvlastni odbornou zplisobilosti v oboru intenzivni medicina -
jména, pfijmeni, vySe Uvazkd,

e |ékari se specializovanou zptsobilosti v oboru pediatrie nebo détska chirurgie -
jména, pfijmeni, vySe Gvazka,

e |ékari se specializovanou zptsobilosti v oboru radiologie a zobrazovaci metody
- jména, pfijmeni, vySe Uvazkl, a kopie dokladl specializované zpUsobilosti,

e |lékari se zvlastni specializovanou zptsobilosti v oboru intervencéni radiologie -
jména, pfijmeni, vySe Uvazku, a kopie doklad(l specializované zpUsobilosti,

4. udaje o technickém a vécném vybaveni uchazece dle ¢lanku 31 vyzvy,

5. udaje o objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb dle ¢lanku 32 vyzvy, v letech 2023
a 2024 vzdy od 1. 1. do 31. 12. daného roku,

6. udaje o uzemi, pro které bude uchaze€ o statut centra zajistovat zdravotni sluzby — popis
oblasti (okresy Ci kraje, polty obyvatel), z niz zejména pfijima vSechny Triaz pozitivni
pacienty.
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Udaje vypliite do nasleduijici tabulky, véetné dal$ich tdaj:

ZASADNI KRITERIA

Aktualni stav u uchazece (ke dni podani
zadosti, neni-li pozadovano jinak)

kopie rozhodnuti o udéleni opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb

LJANO [ONE

prohlaSeni Zadatele o statut centra, Ze splfiuje pozadavky
na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni, v
némz ma byt vysoce specializovana péce poskytovana, a
na personalni zabezpeceni této péce v rozsahu uvedeném
ve vyzvé

LJANO [ONE

vedouci centra - jméno a pfijmeni, vySe Gvazku

Jmenny seznam lékaru, vySe Gvazkl a doloZeni praxe

Iékari se specializovanou zpuUsobilosti v oboru
popaleninova medicinal/plasticka chirurgie/chirurgie/
urazova chirurgie (traumatologie)/jina chirurgicka
specializovana zpusobilost — rozdélit dle specializace

lékafri se specializovanou zpusobilosti v oboru
anesteziologie a intenzivni medicina/ intenzivni
medicina

lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru
pediatrie nebo détska chirurgie

lékafri se specializovanou zpusobilosti v oboru
radiologie a zobrazovaci metody

Iékari se zvlastni specializovanou zplsobilosti v oboru
intervencéni radiologie

Vyse uvazki

vSeobecna sestra/détska sestra

klinicky psycholog

fyzioterapeut

ergoterapeut

sanitar

Technické a vécné vybaveni

urgentni pfijem | typu

O ANO ONE

pocet lUZek intenzivni IGZkové péce 3. stupné v oboru
popaleninova medicina

vybaveni lUzek pro provadéni pfevazl pacientd

O ANO ONE

pocet luZek akutni lGZzkova péce standardni
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chirurgie, vnitfni Iékarstvi, pediatrie, ortopedie a
traumatologie  pohybového  Ustroji,  neurochirurgie,
anesteziologie a intenzivni medicina, radiologie a
zobrazovaci metody

event. vypsat ¢im nedisponuje

mistnost vyhrazena pouze pro pfevazy pacientl O ANO ONE
Heliport O ANO ONE
vybaveni pro:

skiagrafii 0 ANO O NE
multidetektorové CT OANO ONE
MR alespOﬁ 1,5 T 0 ANO O NE
sonografii CANO ONE
angiograficky pfistroj prvni kategorie 0 ANO ONE
vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické formé 0 ANO O NE
laboratorni diagnostika biochemicka, hematologicka a 0 ANO ONE
mikrobiologicka

Operacni saly

pro korektivni a rekonstrukéni vykony po popaleni, kromé& | ANO O NE
vykonu mikrochirurgickych

pro provadeni akutnich vykonud (nekrektomie, 0 ANO O NE
autotransplantace)

Pocet hospitalizacnich pfipadl akutni lGZkové péce pro 2023 2024 pramér
popaleniny definované hlavni nebo vedlejSi diagnézou

ro¢né, a to v nasledujicich oblastech:

Popaleniny a poleptani zevniho povrchu téla

Popaleniny a poleptani omezené na oko a vnitini organy

Popaleniny a poleptani vice &asti téla

Omrzliny

celkem

udaje o Uzemi, z kterého pfijima vSechny Triadz pozitivni

pacienty

OSTATNI KRITERIA

Nepretrzita dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu v oborech: |0 ANO ONE

Dostupnost v ramci bézné pracovni doby pondé&li az patek
8-16 hod. a nepfetrzita dostupnost 24 hodin 7dni v tydnu
na telefonu v oborech: hrudni chirurgie, cévni chirurgie,
maxilofacialni chirurgie, intervenéni radiologie, vnitfni
IékaFstvi, vCetné zajisténi endoskopie, neurologie,
oftalmologie, otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku,
gynekologie a porodnictvi, urologie, psychiatrie, paliativni
tym, mikrobiologie a antibiotické stfedisko, tkanova banka
nebo centrum s moznosti pfistupu k biologickym krytdim

O ANO

event. vypsat ¢im nedisponuje

O NE

Cestné prohlaseni o dostupnosti zdravotnich _sluZeb:
plasticka chirurgie, kardiochirurgie, nasledna léebné
rehabilitaCni péce, pracovisté provadéjici replantace, péce
o stomie, nutricni péce, kontrola infekci, eticky tym,
zdravotné socialni nebo socialni péce, protetika.

O ANO

ONE
event. vypsat ¢im nedisponuje
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- pravidelné aktualizuje Traumatologicky plan,

- provadi vyzkum, zapojuje se do narodnich i
mezinarodnich vyzkumnych projektd,

-je akreditovan ministerstvem pro uskute¢fiovani
vzdélavaciho programu v oboru popaleninova medicina,

- podili se na pfipraveé klinickych doporu¢enych postupt dle
metodiky NIKEZ

O ANO
OANO

O ANO

O ANO

O NE
ONE

ONE

ONE
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Priloha ¢. 6

Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované traumatologické péce I

typu
Identifika¢ni udaje uchazece

NAzZeV POSKYtOVAtele. ..... ...

Statutarni organ
Telefon: ..................... e-mail: ... DS
Kontaktni osoba (jméno, tel.,email) ..................

Uchazeé timto zada o udéleni statutu TC Il.
Uchazec€ prohladuje, Ze:

. v8echny udaje uvedené v zadosti a pfilozenych dokladech jsou pravdivé,

. dodrzi vdechny podminky, za nichz mu bude udélen a umozni kontrolu jejich pInéni,
pisemné oznami ministerstvu zmény vSech udaju a podminek, za nichz mu byl statut udélen,
a to nejpozdéji do 15 dnl ode dne jejich vzniku,

. souhlasi s pravidly pravidelného hodnoceni indikatord kvality dle vyzvy a je srozumén
s moznosti odebrani statutu centra v pfipadé dlouhodobé neuspokojivych vysledku.

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele

Vyplnénou a podepsanou pisemnou zadost zaslete do 30 kalendafnich dnd od uverejnéni
vyzvy datovou schrankou ID pv8aaxd nebo na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor
zdravotni péce, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2.
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K zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované péce musi byt
pfilozeny:

1. kopie rozhodnuti o udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

2. prohlaseni Zadatele o statut centra, Ze spliiuje poZadavky na technické a vécné vybaveni
zdravotnického zafizeni, v némZz ma byt vysoce specializovana péce poskytovana,
a na personalni zabezpeceni této péce v rozsahu uvedeném ve vyzvé,

3. udaje o personalnim zajisténi dle ¢lanku 43, a to:

e vedouci centra — jméno a pfijmeni, kopie dokladu o nejvysSi dosazené kvalifikaci,
potvrzeni praxe v oboru, doklad o absolvovani kurzu ATLS a vySe Uvazku,

e vedouci traumatologického tymu - jméno a pfijmeni, kopie dokladu o nejvyssi
dosazené kvalifikaci, potvrzeni praxe v oboru, doklad o absolvovani kurzu ATLS
a vySe uvazku,

e |ékari se specializovanou zpusobilosti v oboru chirurgie - jména, pfijmeni a vyse
Uvazkd,

e lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji - jména, pfijmeni, vyse Uvazki,

e |lékari se specializovanou zptisobilosti v oboru traumatologie (irazova chirurgie)
nebo se zvlastni specializovanou zptisobilosti v oboru urazova chirurgie -jména,
pfijmeni, vyse Uvazkd,

e lékari se specializovanou zpusobilosti v oboru anesteziologie a intenzivni
medicina - jména, pfijmeni, vySe Uvazka,

e lékari se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiologie a zobrazovaci metody
- jména, pfijmeni, vySe Uvazku,

4. udaje o technickém a vécném vybaveni uchazece dle ¢lanku 44 vyzvy,

5. udaje o objemu zajiStovanych a vykazanych sluzeb dle ¢lanku 45 vyzvy, v letech 2023
a 2024 vzdy od 1. 1. do 31. 12. daného roku.

6. platna smlouva o spolupraci pfi zajisténi traumatologické péce mezi TC Il a TC |,

7. udaje o uzemi, pro které bude uchazec o statut centra zajistovat — popis oblasti (okresy Ci
kraje, pocty obyvatel), z niz zejména pfijima vSechny Triaz pozitivni pacienty.
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Udaje vypliite do nasleduijici tabulky, véetné dal$ich tdaj:

Aktualni stav u uchazece (ke dni podani
zadosti, neni-li pozadovano jinak)

kopie rozhodnuti o udéleni opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb

LJANO [ONE

prohlaSeni Zadatele o statut centra, Ze splfiuje pozadavky
na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni, v
némz ma byt vysoce specializovana péce poskytovana, a
na personalni zabezpeceni této péce v rozsahu uvedeném
ve vyzvé

LJANO [ONE

platna smlouva o spolupraci mezi TC Il s TC |

LIANO [ONE

ZASADNI KRITERIA

vedouci centra - jméno a pfijmeni, vySe Gvazku

kurz ATLS 0O ANO LI NE

vedouci traumatologického tymu - jméno a pfijmeni,
vySe uvazku

kurz ATLS O ANO O NE

Jmenny seznam lékaru, vySe Gvazkl a dolozeni praxe

Iékari se specializovanou zpuUsobilosti v oboru
chirurgie

lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru
ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru
traumatologie (razova chirurgie) nebo se zvlastni
specializovanou zpusobilosti v oboru Grazova
chirurgie

lékafi se specializovanou zpuUsobilosti v oboru
anesteziologie a intenzivni medicina

lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru
radiologie a zobrazovaci metody

VysSe uvazku

vSeobecna sestra

sanitar

Technické a vécné vybaveni

urgentni prijem L. / Il. typu

O ANO O NE / O ANO O NE

pocet lizek intenzivni lGzkové péce 2. stupné
chirurgickych oboru vyélenénych pro potfeby traumacentra

pocet samostatnych lGzek intenzivni IGzkové péce 3.
stupné — resuscitacni péce vyclenénych pro potifeby
traumacentra

pocet lGZzek samostatné stanice traumatologie, chirurgie
nebo ortopedie

pocet lGZek v dalSich chirurgickych oborech
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pocet l0zek akutni lGzkova péce standardni - rehabilitaéni
a fyzikalni medicina

Heliport nebo provozni misto HEMS vybudované v
souladu s narodnim predpisem L14H

O ANO

O NE

vybaveni pro:

skiagrafii

multidetektorové CT

sonografii

vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické formé
laboratorni diagnostika biochemicka, hematologicka a
mikrobiologicka

O ANO
OANO
O ANO
OANO
OANO

O NE
ONE
O NE
ONE
ONE

Operacni saly

urgentni operacni sal

operacni sal pro dutinovou chirurgii
operacni sal pro kon¢etinovou chirurgii

O ANO
OANO
O ANO

O NE
ONE
ONE

Pocet hospitalizaénich pfipadt akutni lGzkové péce pro
zdvazna poranéni definovana hlavni nebo vedlejsi
diagn6zou a vybranym operaénim vykonem roéné
v oblastech:

2023

2024

prumeér

Polytrauma

Kraniocerebralni poranéni

Poranéni patere

Poranéni panve

Poranéni hrudniku

Poranéni nitrobfisnich organ

Maxilofacialni poranéni

Osteosyntéza pro zlomeninu koncetin

Aplikace zevniho fixatéru pro zlomeninu koncetin

Endoprotéza ramenniho kloubu pro poranéni

Vybrana dutinova poranéni

celkem

udaje o Uzemi, z kterého pfijima vSechny Triaz pozitivni
pacienty

OSTATNI KRITERIA

Nepretrzitd dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu v oborech:
chirurgie, ortopedie a traumatologie pohybového ustroji,
anesteziologie a intenzivni medicina, radiologie a
zobrazovaci metody

O ANO

event. vypsat ¢im nedisponuje

O NE

Dostupnost v rdmci béZné pracovni doby pondéli az patek
8-16 hod. a nepfetrzitd dostupnost 24 hodin 7dni v tydnu
na telefonu v oborech: cévni chirurgie, vnitini Iékafstvi,
véetné zajisténi endoskopie, neurologie,
otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku, gynekologie a
porodnictvi, urologie, antibiotické stfedisko

O ANO

event. vypsat ¢im nedisponuje

ONE
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Cestné prohlaseni o dostupnosti zdravotnich _sluZeb:
plasticka chirurgie, intervenéni radiologie, psychiatrie,
neurochirurgie, hrudni chirurgie, oralni a maxilofacialni
chirurgie, oftalmologie, kardiologie a kardiointervence,
smluvni navaznost na spinalni jednotku a naslednou
IéCebné rehabilitaCni pédi, smluvni navaznost na oddéleni
provadéjici replantace koncetin, smluvni navaznost na
oddéleni popéleninové mediciny, protetika.

O ANO ONE
event. vypsat ¢im nedisponuje

Dostupnost v ramci bézné pracovni doby pondéli az patek
8-16 hod.: psychologicka péce, péce o stomie, nutriéni
péce, socialni péce.

O ANO O NE
event. vypsat ¢im nedisponuje

- pravidelné aktualizuje Traumatologicky plan,

- provadi vyzkum, zapojuie se do narodnich i
mezinarodnich vyzkumnych projektd,

- zavadi vysledky lékarské védy do praxe (napf. 5
Casopiseckych publikaci vénovanych traumatologii za 5 let),
- je akreditovan ministerstvem k provadéni vzdélavaciho
programu pro nastavbovy obor urazova chirurgie, pro
vlastni specializovany vycvik specializacniho oboru
chirurgie, ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji a
anesteziologie a intenzivni medicina, v€etné akreditace pro
pfisludny zakladni kmen,

- podili se na pfipravé klinickych doporuc¢enych postupt dle
metodiky NIKEZ

O ANO O NE
OANO ONE

O ANO ONE

OANO ONE

OANO ONE
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Priloha ¢. 7

Popis spoluprace s TC | pfi organizaci péce, vymezeni kompetenci TC Il k oSetreni
dospélych pacientd, povinné ¢asti dokladané smilouvy:

Triaz:

F. Fyziologické ukazatele:

GCS <13

TK syst < 90 mmHg (u déti do 9 let < 70
mm/Hg),

DF < 10 nebo > 29/min nebo nutnost
ventilaéni podpory

A. Anatomicka poranéni:

pronikajici kraniocerebralni poranéni
nestabilni hrudni sténa

pronikajici hrudni poranéni

pronikajici bfisni poranéni

nestabilni panevni kruh

zlomeniny = 2 dlouhych kosti (humerus,
femur, tibie)

pretrvavajici Urazova parézal/plegie
amputacni/subamputacni poranéni
konCetiny od zapésti/kotniku vySe, nebo
crush koncetiny

M. Mechanizmus poranéni:

pad z vyde > 6 m

prejeti vozidlem

osoba srazena vozidlem rychlosti > 35 km/h
katapultaz z vozidla

zaklinéni ve vozidle s nutnosti vyprosténi

smrt spolujezdce
zavaleni tézkymi predméty

dité do 9 let nezajisténé v autosedaclce

P. Pomocna kritéria:
vék < 6 let

vek > 50 let

komorbidita kardiopulmonalni

vliv omamnych a psychotropnich latek
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Upfesnéni:

Triaz pozitivni pacienti jsou primarné sméfovani do TC | Do TC Il jsou sméfovani:

1. Jako sekundarni transport po zhodnoceni stavu v TC I.

2. Po konzultaci zdravotniho stavu pacienta s regionalné nejbliz8im TC | jako primarni
transport pfi vyhodnoceni zasahujicim zdravotnickym pracovnikem ZZS.

Seznam diagnéz indikovanych k 1éébé v TC Il (tzn. stavy vyzadujici specializovanou
péci, pficemz pacienta realné neohrozuji na zivoté):
e Kraniocerebralni poranéni s lehkou poruchou védomi (GCS 13-15) s morfologickym
substratem na CT mozku.
e Poranéni hrudniku kromé zavazného krvaceni (pfedevsim do mediastina) a poranéni
velkych bronchd.
e Poranéni bfisSnich organt kromé zavazného krvaceni - napf. dilacerace jater.
e Dislokované zlomeniny panevniho kruhu bez zavazného krvaceni do retroperitonea
a bez poranéni vnitfnich organu.
e Zlomeniny acetabula.
¢ Dislokované nitrokloubni zlomeniny postihujici velké klouby.
e Zlomeniny dlouhych kosti sdruzené s cévnim a nervovym poranénim.
e Devastacni poranéni mékkych tkani, ktera nevyzaduiji spolupraci mikrochirurga
(replantace, volné laloky).
¢ Poranéni obratlll bez neurologické symptomatologie.

Dlvod dohody na vétSich kompetencich, dopinéni:
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