HINISTERSTVO ZDRAYOTNICTY NIRRT

CESKE REPUBLIKY MZDRP®120V8Y

V Praze dne 1. 6. 2009
¢. j.: 256241/2009

Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k tpravé obsazené v bodé Illl. odst. 5
cenového predpisu 2/2009/FAR o regulaci cen lé¢ivych pfipravkii a potravin pro
zvlastni lIékarské tucely

Odbor farmacie Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k aplikaci ustanoveni bodu 1.
odst. 5 cenového piedpisu Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. biezna
2009, o regulaci cen IéCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékaiské Ucely, vydava toto
stanovisko:

V souladu s ustanovenim bodu Ill. odst. 5 citovaného cenového predpisu jsou plvodci
lé&ivych pripravk( a potravin pro zvlastni Iékarfské Udely povinni podat Ustavu Zadost o
stanoveni maximalni ceny do 30 dnu od nabyti G¢innosti cenového piedpisu nebo
cenoveho rozhodnuti, které tento 1&¢ivy pfipravek nebo potravinu pro zviastni Iékarské
Ucely oznaduje jako cenové& regulovany stanovenim maximalni ceny, pokud Ustav
maximalni cenu dosud ve spravnim fizeni nestanovil.

Tato povinnost je koncipovana v souladu s ustanovenim § 12 zakona ¢. 526/1990 Sb., o
cendach, ve znéni pozdéjSich predpisu, tykajici se povinnosti kupujicino a prodavajiciho
poskytnout a podat bezplatné informace a podklady, které si cenové organy a mistni
organy vyzadaji pro potfeby vyhodnocovani vyvoje cen, regulace cen, cenové kontroly a
pro fizeni o poruSeni cenovych pfedpisl a rozhodnuti (dale jen "cenové predpisy").

1. Povinnost podat Zzadost o stanoveni maximalni ceny do 1. 5. 2009
Tato povinnost se vztahuje na pripravky, které byly novym cenovym piedpisem

2/2009/FAR a navazujicim cenovym rozhodnutim 2/09-FAR ‘"vyfaty" zcenové
deregulace.

Jedna se tedy o pfipravky, které byly na zakladé cenového rozhodnuti 2/08-FAR
deregulovany a v letodnim roce byly cenovym rozhodnutim 2/09-FAR, kterym se stanovi
seznam ATC skupin I[éivych pfipravkl a potravin pro zviastni lékarské ucely
nepodléhajicich regulaci ceny plivodce, znova zafazeny do cenové regulace, nebot
v souladu s bodem lll. odst. 3 cenového predpisu 2/2009/FAR ve spojeni s ustanovenim
§ 1 odst. 6 zakona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich prredpisl, je u téchto
Ie€ivych pfipravkl trh ohroZen U€inky omezeni hospodarské soutéze.
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2. Povinnost podat zadost o stanoveni maximaini ceny do 1. 7. 2009

Povinnost podat Zadost do 1. 7. 2009 se vztahuje na_pripravky, které jsou:

a) hrazeny pouze v ramci Ustavni péce, nemaji stanovenu Uhradu a nelze je vyuzivat v
ramci ambulantni péée

b) maji jiz stanovenu uUhradu s podminkou symbolu "H" a nelze je vyuzivat v ramci
ambulantni péce.

Lécivé pripravky vymezené v bodé b) byly zafazeny do povinnosti podat Zzadost o
stanoveni maximalni ceny do 1. 7.2009 ztoho divodu, Ze stanovena Uhrada k témto
lé€ivym pfipravkl je historicky relikt a v praxi se nemulze nikdy uplatnit. Symbol ,H* vzdy
znamena uhradu IéCivého pfiipravku z pausalu zdravotnického zafizeni.

Nicméné jak u pfipravkl vymezenych v bodé a), tak i téch vymezenych v bodé b) plati, Zze
se na né také vztahuje cenové rozhodnuti 2/09-FAR. Paklize tedy tyto pfipravky nalezi do
ATC skupin deregulovanych cenovym rozhodnutim 2/09-FAR, nepodléhaji regulaci ceny
plvodce.

Tyto 1&Civé pripravky byly zafazeny do cenové regulace v souladu s bodem Ill. cenového
predpisu 2/2009/FAR ve spojeni s ustanovenim § 1 odst. 6 zakona €. 526/1990 Sb., o
cenach, ve znéni pozdéjSich predpisl, nebot je u téchto 1&€Civych pfipravku trh ohroZen
u€inky omezeni hospodarské soutéZe ve smyslu bodu Ill. odst. 3 cenového predpisu
2/2009/FAR.

Vyse uvedena povinnost se nevztahuje na pfipravky, které byly po celou dobu (od
1. 1. 2008 az dodnes) regulovany maximalni cenou plvodce a kterym byla
maximalni cena stanovena Ministerstvem financi, ani pfipravkii, které prosly ¢&i
prochazeji revizi maximalnich cen zahajenou Statnim ustavem pro kontrolu Ié¢iv do
30. 6. 2008.

Pokud se tyka vykladového problému ustanoveni bodu lll. odst. 5 cenového pfedpisu
2/2009/FAR, ktery hovofi o povinnosti podat Zzadost o stanoveni maximalni ceny,
v pfipadech, kdy u pfipravki vymezenych vbodech 1 a 2 tohoto stanoviska byla
maximalni cena jiz stanovena na zakladé predchazejicich pravnich predpisu, a tudiz by se
spravné mélo jednat o Zadost o zmé&nu maximalni ceny, uvadime, ze Zadosti o stanoveni
maximalni ceny budou pfehodnoceny na Zadosti o zménu maximaini ceny.
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