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1/2019/FAR
Cenovy predpis

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 12. prosince 2018,

o regulaci cen léCivych prFipravkul a potravin pro zvlastni Iékarské ucely

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zakona ¢. 265/1991 Sb., o pUsobnosti organu
Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdé&jsich predpist, podle § 1 odst. 6 a § 10
zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsSich predpisu, a na zakladé § 39a
odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi“), vydava cenovy predpis:

Clanek .
Pojmy

Pro ucely tohoto pfedpisu se rozumi:

a) puvodcem — u hromadné vyrabénych IéCivych pfipravku a léCivych pfipravku pro
moderni terapii drzitel rozhodnuti o registraci, je-li 1€Civy pfipravek registrovan, nebo
dovozce nebo tuzemsky vyrobce, je-li pouzZivan v ramci specifického |é€ebného
programu; u potravin pro zvlastni lékafské ucely dovozce nebo tuzemsky vyrobce; u
pfipravovanych lé€ivych pfipravki Iékarna nebo dal$i pracovisté podle zvlastniho
pravniho predpisu’; u pfipravovanych radiofarmak zdravotnické =zafizeni; u
transfuznich pfipravkd zafizeni transfuzni sluzby,

b) jinou osobou uvadéjici registrovany prfipravek na trh — osoba opravnéna k distribu¢ni
ginnosti, ktera uvadi registrované hromadné vyrabéné légivé pfipravky na trh v Ceské
republice, pfiéemZ neni v postaveni drzitele rozhodnuti o jejich registraci a ani je
nedodava jejich drziteli rozhodnuti o registraci,

c) osobou vykonavajici obchod — u hromadné vyrabénych Ié¢ivych pfipravkd a potravin
pro zvlastni lékarské ucely osoba zabyvajici se distribuci? (mimo plivodce &i jinou
osobu uvadéjici registrovany pripravek na trh) nebo vydejem?® lécivych pripravki a
potravin pro zvlastni lékafské ugely v Ceské republice; u hromadné vyrabénych
registrovanych radiofarmak zdravotnické zafizeni,

d) cenou puvodce — cena, za kterou je |éCivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni
lékarské Ucely dodavana plvodcem &i jinou osobou uvadéjici registrovany pfipravek
na trh v Ceské republice prvni osob& opravnéné légivy pFipravek nebo potravinu pro
zvlastni lékarské ucely distribuovat* nebo vydavat®, bez obchodni pfirazky a dané
z pfidané hodnoty,

e) obchodni pfiraZzkou — cena za vykony obchodu osoby vykonavajici obchod podle
pismene c), nebo osob podle pismen a) nebo b), dodavaji-li pfimo poskytovateli
zdravotnich sluzeb ve smyslu ustanoveni § 77 odst. 1 pism. c) bod 3. a 4. zakona €.
378/2007 Sb., o léc¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonud, ve znéni
pozdéjSich predpist, nebo osobé opravnéné vydavat®.

1§ 79 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é&ivech, ve znéni pozd&jsich predpist.
2 § 5 odst. 5 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o Ié&ivech, ve znéni pozdé&jsich piedpisi.
3§ 5 odst. 6 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é&ivech, ve znéni pozdéjsich predpisi.
4§ 75 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech, ve znéni pozdé&jsich predpist.
5§ 82 odst. 2 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é&ivech, ve znéni pozdg&jsich predpisd.
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Clanek IL.
Podminky cenové regulace

(1) Nestanovi-li se dale jinak, légivé pfipravky® nebo potraviny pro zvlastni lékafské
Gcéely podléhaji cenové regulaci, jsou-li hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi’;
bez ohledu na to, zda jsou v konkrétnim pfipadé skutec¢né hrazeny z prostfedkl
verejného zdravotniho pojisténi nebo zda si je plné hradi pacient.

(2) Cenové regulaci podléha cena puvodce a obchodni pfirazka a u IéCivych pFipravku
a potravin pro zvlastni Iékafské ucely, o kterych tak stanovi odstavec 7 tohoto ¢lanku,
pouze obchodni pfirazka.

(3) Pro cenu plivodce je zplisobem regulace stanoveni maximalni ceny® postupem podle
zvlastniho zakona® nebo vécné usmérfiovani ceny'® postupem podle tohoto pFedpisu,
pro obchodni pfirazku je zplsobem regulace stanoveni maximalni obchodni pfirazky®
postupem podle tohoto predpisu.

(4) Lécivé pripravky a potraviny pro zvlastni I€karské ucely, které Ize pouzivat pfi ustavni
i ambulantni péci, a které pro ambulantni péCi nemaji stanovenu uhradu, regulaci
ceny puvodce ani obchodni pfirazky nepodléhaji. Pokud plvodce IéCivého pfipravku,
ktery lze pouzivat kromé ustavni i pfi ambulantni péci, nepozadal o stanoveni vysSe
a podminek Uhrady pfi poskytovani ambulantni péce, mize se souhlasem zdravotni
pojiStovny pozadat o stanoveni maximalni ceny. V takovém pripadé je IéCivy
pfipravek regulovan stanovenou maximalni cenou i maximalni obchodni pfirazkou.

(5) Cenové regulaci podle tohoto predpisu podléhaji také Ié€Civé pfipravky a potraviny pro
zvlastni lékarské ucCely dosud nehrazené z vefejného zdravotniho pojisténi, pokud
byla podana zadost o stanoveni vySe a podminek uhrady nebo probiha fizeni v této
véci. V pfipadé léCivych pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, které nepatfi
do ATC skupiny s pfisluSnou cestou podani uvedené v cenovém rozhodnuti podle
¢lanku 1l. odst. 8, je puvodce povinen nejpozdéji souCasné se zadosti o stanoveni
vy$e a podminek uhrady'' podat Zadost o stanoveni maximalni ceny. U téch, které
patfi do ATC skupiny s pfisluSnou cestou podani uvedené v cenovém rozhodnuti, je
puvodce povinen nejpozdéji soutasné se zadosti o stanoveni vySe a podminek
Uhrady oznamit nejvyssi cenu, za kterou hodla pavodce uvadét léCivy pripravek nebo
potravinu pro zvlastni Ieékafské ucely na trh.

(6) Regulaci ceny puvodce a obchodni pfirazky podléhaji 1€Civé pFipravky a potraviny pro
zvlastni lekarské ucely, které |ze pouzivat pouze pfi ustavni péci a které jsou v ramci
této péce hrazeny.

(7) Hromadné vyrabéna registrovana radiofarmaka a lé€Civé pripravky uvedené v § 15
odst. 4 nebo § 30 odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
nepodléhaji regulaci ceny puvodce. Pokud je 1éCivy 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.

6§ 2 odst. 1 a2 zdkona & 378/2007 Sb., o Ié&ivech, ve znéni pozdé&jsich piedpist.

7§ 15 odst. 4 a7 6, § 30 odst. 1 a odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
8§ 5 odst. 2 zakona ¢&. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozd&jsich piedpisi.

9§ 39a zdkona ¢. 48/1998 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozd&jsich piedpisi.
10°8 6 zakona €. 526/1990 Sb., o cenéch, ve znéni pozdé&jsich piedpisi.

118 39f odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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(8) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) na zakladé tohoto pfedpisu vydava
cenové rozhodnuti, které obsahuje seznam ATC skupin s pfislusnou cestou podani.
Lécive pripravky a potraviny pro zvlastni Iékarské ucely obsazené v téchto skupinach
nepodl|éhaji pfi poskytovani ambulantni péce regulaci maximalni cenou, ale vécnému
usmeérnovani ceny.

Clanek Il
Regulace ceny plivodce stanovenim maximalni ceny

(1) Maximalni cenou jsou postupem podle zvlastniho predpisu'® regulovany ceny
puvodcu hromadné vyrabénych lécivych pfipravkl a potravin pro zvlastni lékarské
ucely, které splnuji podminky pro cenovou regulaci uvedené v Clanku Il. odst. 1 az 7,
s vyjimkou lécivych pfFipravkll a potravin pro zvlastni Iékarské Gcely uvedenych
v Clanku Il. odst. 7 vété prvni a ¢lanku IV. odst. 1.

(2) Ministerstvo zaradi do seznamu ATC skupin v cenovém rozhodnuti ty ATC skupiny
s pfislusnou cestou podani, u nichz se ma odldvodnéné za to, Ze neni trh ohrozen
ucinky omezeni hospodarské soutéze nebo neexistuje mimoradna trzni situace,
vyzadujici cenovou regulaci, nebo u kterych je zafazeni do seznamu
nepodléhajicimu cenové regulaci maximalni cenou vhodné s ohledem na zachovani
dostupnosti pFipravkii nezaménitelnych v terapeutické praxi na trhu v CR, nejedna-li
se 0 ATC skupiny, do nichz patfi rozhodné pfipravky ve skupiné pfilohy €. 2 zakona o
vefejném zdravotnim poji§téni.'?

(3) Rozhodnym trhem pro Ucely posuzovani uc¢inkll omezeni hospodarské soutéZze nebo
existence mimoradné trzni situace ve smyslu odstavce 2 tohoto Clanku je trh
dostupnych hrazenych Ié¢ivych pfipravkll nebo potravin pro zvlastni Iékarské ucely
plné terapeuticky zaménitelnych a shodné cesty podani, pficemz se zpravidla ma za
to, Zze trh neni ohroZen ucCinky omezeni hospodarské soutézZe, jestlize v1 ATC
skupiné nejpodrobnéjSiho dostupného ¢lenéni (zpravidla 7 mist) jsou na trhu
obchodovany nejméné 4 hrazené l|éCivé pfipravky nebo potraviny pro zvlastni
Ieékarské ucely plné terapeuticky zaménitelné, shodné cesty podani, a to od nejméné
4 puvodcu, a v prabéhu predchozich 12 mésicl nedoslo k vyznamnému narlstu cen
pluvodce.

(4) Rozhodnymi 1éCivymi pfipravky ve skupiné pfilohy & 2 zdkona 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 verejném 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
C. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi jako referen¢ni pfipravek dle pismene
a).

(5) O maximalnich cenach puvodce rozhoduje Statni ustav pro kontrolu I€Civ (déle jen
,Ustav“) ve spravnim fizeni podle zvlastnino pravniho pfedpisu'.

12 Cast Sesta zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
13'§ 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
14§ 39a zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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(6) Pavodci IéCivych pfipravku a potravin pro zvlastni Iékarské ucely jsou povinni podat
Ustavu zadost o stanoveni maximalni ceny do 30 dnl od nabyti G&innosti cenového
predpisu nebo cenového rozhodnuti, které tento Ié€Civy pfipravek nebo potravinu pro
zvlastni lékarské ucely oznacuje jako cenové regulovany stanovenim maximalni
ceny.

(7) Cena pro kone¢ného spotrebitele hromadné vyrabénych léCivych pfipravkul, které
jsou pred vydejem upravovany, je tvofena souétem ceny puvodce takového Ié¢ivého
pripravku, obchodni pfirazky, ceny spotiebované cisténé vody, pouzitych signatur,
sazby taxy laborum za upravu a pfipadné sazby taxy laborum za dalSi specialni
prace ze skupiny €. 2.3 pfilohy €. 1 tohoto predpisu.

Clanek IV.
Cenova regulace vécnym usmeérrniovanim ceny

(1) Vécnému usmériiovani ceny podléhaji pripravované IéCivé pripravky'®, pfipravovana
radiofarmaka, transfuzni pfipravky vyrabéné v zafizenich transfuzni sluzby, léCivé
pfipravky pro moderni terapii, pfipravované parenteralni vyzivy, |éCivé pripravky
patfici do ATC skupiny s pfislusnou cestou podani uvedené v cenovém rozhodnuti
podle Clanku Il. odst. 8 a |éCivé pripravky, jejichz cena je obsahem pisemného
ujednani uzavieného ve vefejném zajmu se zdravotni pojistovnou'®, splriujici
podminky pro cenovou regulaci dle ¢lanku Il. odst. 1 az 6 tohoto pfedpisu.

(2) Rezim vécného usmérniovani ceny podle tohoto pfedpisu spoCiva ve stanoveni
zavazného postupu pfi tvorbé a kalkulaci ceny puvodce a ve stanoveni maximalniho
rozsahu mozného zvySeni této ceny ve vymezeném obdobi'” s vyjimkou uvedenou
v odstavci 3 az 5.

(3) Pravidla pro ur€eni a oznameni nejvys$si ceny léCivych pfipravka patficich do ATC
skupiny s pfisluSnou cestou podani uvedené v cenovém rozhodnuti podle &lanku II.
odst. 8 jsou uvedena v § 10 vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

(4) Vécné usmérnéni ceny léCivého pripravku, u kterého se plivodce v pisemném
ujednani uzavieném ve vefejném zajmu se zdravotni pojiStovnou zavazal
k dodrZzovani dohodnuté ceny'®, spociva v kalkulaci nebo 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 nejvyssSi cena podle odstavce
3.

(5) Pivodce muze v prlbéhu kalendarniho roku zvysit cenu podléhajici vécnému
usmeérfnovani nejvySe tak, aby neprekrocila v kalendarnim roce o vice nez 3 % cenu
platnou k 31. prosinci roku pfedchazejiciho, s vyjimkou radiofarmak obsahujicich
9mTg, 51Cr nebo "In.

15§ 5 odst. 3 zakona &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech, ve znéni pozd&jsich predpisd.

168 17 odst. 2 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

178 6 odst. 1 pism. a) a ¢) zdkona &. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdé&jsich piedpisil.
18 8§ 39a odst. 2 pism. b) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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(6) Do cen pripravovanych lécivych pripravkd v zafizenich lékarenské péce'® podle
lékaFského predpisu, v souladu s platnym Ceskym |ékopisem nebo technologickym
predpisem za podminek stanovenych zvlastnim predpisem??, Ize zahrnout jen:

a) cenu spotfebovanych Ilécivych a pomocnych latek, cenu pouzitych oball
a signatur,

b) pomérnou Cast ceny registrovaného IéCivého pfipravku bez obchodni pfirazky
Iékarny a technologického materialu spotfebovaného pfi pfipravé pfipravovaného
léCivého pfipravku odpovidajici skutecné pfipravovanému mnozstvi [éCiva
pfedepsaného na Iékafském prfedpisu a celkové pouZitelnosti technologického
materialu uvedené vyrobcem,

c) u léCivych pfipravku pfipravenych hromadné v mnozstvi nad 20 baleni kone¢ného
produktu léCivého pripravku ucelné vynaloZzené naklady spojené s provedenim
kontroly??,

d) jedinou taxu ze skupin sazeb taxy laborum 1.1. az 1.10., a to i pfi opakovani téze
prace; pfi pfipravé vétSiho mnozstvi, nez je uvedeno v prehledu 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,

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

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

Pokud se na pfipravé a vydeji léCivych pFipravkl podili vice |ékaren, nesmi soucet
jimi uplatnéné taxy laborum prekroc¢it maximalni vysi taxy laborum stanovené podle
odstavce 6 pism. a) az f) tohoto Clanku. Za timto uCelem je pfipravujici I1ékarna
povinna informovat vydavajici 1ékarnu o maximalni vysi taxy laborum, kterou Ize do
ceny pfipraveného lécivého pfipravku zahrnout, a o vySi €astky, kterou z této celkové
taxy laborum jiz uplatnila.

Skupiny sazby taxy laborum a skupiny sazby taxy za dalSi specialni prace s jejich

vySemi a vysvétlujicimi poznamkami jsou uvedeny v pfiloze €. 1 tohoto predpisu. Za

komponentu se pro ucely této pfilohy povaZuje l1€Civa latka nebo I€Civy pfipravek.

(7) Do cen pfipravovanych radiofarmak v souladu s platnym Ceskym, popf. Evropskym
Iékopisem, technologickym predpisem nebo standardnim operacnim postupem za
podminek stanovenych zvlastnim pfedpisem??, Ize zahrnout jen:

a) cenu spotfebovanych registrovanych radiofarmak, zahrnujici obchodni pfirazku,

b) pomérnou ¢&ast ceny technologického materialu spotfebovaného pfi pfipravé
radiofarmaka odpovidajici skuteCné pfipravovanému mnozstvi vyjadfenému
v |ékafském pFedpisu v jednotkach radioaktivity (MBq),

C) cenu opravnéné pouzitych pomocnych latek,

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

e) ucCelné vynaloZené naklady se zohlednénim klinické vyuZitelnosti radiofarmaka,
fyzikalniho polo¢asu rozpadu znaciciho radionuklidu, vytéznosti radioaktivniho
generatoru, realné frekvence dodavek registrovanych radiofarmak a ucelné

19 Pfiloha 5 vyhlagky &. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimélni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni
a kontaktnich pracovist’ domaci péce.

20 Zakon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdgjsich predpisi.

21§ 9 odst. 3 vyhlasky ¢&. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkéach zachéazeni s 1é¢ivy v 1ékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelil a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé ptipravky.

22 Zakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdgjsich piedpist.
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vynaloZzené rezijni naklady spojené s personadlnim a pFfedepsanym
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 urcitému Casu.
PFi vypoCtu ceny radiofarmaka se nepouziva taxa laborum pro pfipravované IéCivé
pfipravky.

(8) Do cen transfuznich pfipravku vyrabénych v zafizenich transfuzni sluzby v souladu
se zvlastnim predpisem?3, Ize zahrnout Ucelné vynalozené naklady:

a) rezijni, spojené se zajiSténim registri darcu krve, s naborem a ziskanim darce,
pfedepsanym personalnim a vyrobnim vybavenim pracovisté zafizeni transfuzni
sluzby dle platnych predpis(?4,

b) na odbér krve nebo krevni slozky darce,

c) na vySetfeni darce a vySetfeni odebrané krve,

d) na zpracovani odebrané krve v€etné povinnych kontrol a ztrat ze zpracovani,

e) na skladovani v€etné ztrat vzniklych skladovanim,

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

(9) Do cen légivych pripravka pro moderni terapii Ize v souladu se zvlastnimi predpisy?

zahrnout ucelné vynaloZené naklady:

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

b) na odbér darce,

c) na vySetfeni darce,

d) na zpracovani odbérl podle pozadavku spravné vyrobni praxe na vyrobu lé&ivych
pripravkd pro moderni terapii, véetné jejich kontroly a ztrat ze zpracovani,

e) na skladovani,

f) na distribuci a vyde;j.

(10) Do cen pfipravovanych parenteralnich vyZiv v souladu s platnym Ceskym, popf.
Evropskym |ékopisem, technologickym predpisem nebo standardnim operaénim
postupem za podminek stanovenych zvlastnim predpisem?’, Ize zahrnout jen:

a) cenu spotfebovanych registrovanych slozek, predstavujici soucast parenteralni
vyzivy, zahrnujici obchodni pfirazku

b) pomérnou ¢ast ceny technologického materialu spotfebovaného pfi pfipravé
parenteralni vyzivy odpovidajici skuteCné pfipravovanému mnozstvi vyjadfenému
v |ékafském predpisu vyjadiené v platnych jednotkach

c) cenu opravnéné pouzitych pomocnych latek,

d) ucelné vynaloZzené naklady spojené s provedenim mikrobialni kontroly a ucelné
vynalozené naklady spojené s upravou pfipravené parenteralni vyzivy,

e) ucelné vynalozené naklady spojené s vydejem.

Z napi. Vyhlaska &. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavkl pro zajisténi jakosti a bezpe€nosti lidské krve a jejich
slozek (vyhlaska o lidské krvi).

24 Zakon ¢&. 296/2008 Sb., o zajidténi jakosti a bezpenosti lidskych tkdni a bun&k urenych k pouziti u ¢lovéka
a 0 zméngé souvisejicich zakoni (zakon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich predpist.

2> Natizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007 o 1é¢ivych piipravcich pro moderni terapii a o zméné
smérnice 2001/83 ES a natizeni (ES) ¢&. 726/2004; zakon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdgjsich predpisi;
vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrob¢ a distribuci 1éCiv.

26 Z4kon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkéni a bunék urdenych k pouziti u ¢lovéka a o
zmeén¢ souvisejicich zakont (zdkon o lidskych tkanich a bunikach), ve znéni pozdéjsich predpist.

27 Zakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdgjsich predpist.
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Pfi vypoCtu ceny parenteralni vyzivy se nepouziva taxa laborum pro pfipravované léCivé
pfipravky.

Clanek V.
Regulace obchodni pfirazky stanovenim maximalni obchodni pfirazky

(1) Ministerstvo reguluje obchodni pfirazku podle ¢&lanku Il. odst. 3 stanovenim

maximalni obchodni pfirazky vSem lé¢ivym pfipravkim a potravinam pro zvlastni
lékarské ucely, které jsou hrazeny z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi,
s vyjimkou pfipravovanych lé¢ivych pfipravkd, pfipravovanych radiofarmak,
transfuznich pfipravku vyrabénych v zafizenich transfuzni sluzby, I&Civych pfipravki
pro moderni terapii a pfipravované parenteralni vyzivy.

(2) Maximalni obchodni pfirazka se stanovuje v procentudlni sazbé vypoctené z ceny

)

(4)

()

skute¢né uplatnéné plvodcem &i jinou osobou uvadéjici registrovany pfipravek na trh
vyjadfené v K¢ bez DPH (dale jen ,zaklad“). Zaklad nesmi pfekrocit vySi stanovené
maximalni ceny puUvodce nebo ceny plvodce podléhajici vécnému usmérfiovani;
pokud byl 1é¢ivy pfipravek poskytnut plvodcem, jinou osobou uvadéjici registrovany
pfipravek na trh nebo distributorem zdarma, je zaklad 0 K¢&. K Castce
vypoctené procentudlni sazbou se pfipote maximalné pevna Cast odpovidajici
pasmu dle vySe zakladu (napocet). V pfipadé, ze distributor distribuuje 1éCivy
pfipravek nebo potravinu pro zvlastni Iékafské ucely dale za cenu nizSi nez cenu
skute€¢né uplatnénou puvodcem, ma se za to, Zze dany distributor uplatnil obchodni
pfirazku ve vysi 0 % a pfi dalSim prodeji l1ze zahrnout do ceny pro koneé&ného
spotfebitele jen sniZzenou cenu distributora, ktera je dale zakladem pro vypocet
maximalni obchodni pfirazky.

Slevy, bonusy ¢i jakakoliv finanéni plnéni, ktera jsou poskytnuta v souvislosti
s dodavkou nebo je lze vztahnout ke konkrétni dodavce hrazeného Ié&ivého
pripravku nebo potraviné pro zvlastni 1ékarské ucely podle odstavce 1 stim, Ze je
mozné jednoznacné urcit a pfifadit jejich vySi ke konkrétni jednotlivé poloZce na
dafiovém dokladu jiz k datu uskute€néni 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 ve smyslu § 39h odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Maximalni obchodni pfirdzka pro léCivé pfipravky podléhajici regulaci obchodni
pfirazkou je uvedena v nasleduijici tabulce:

Pasmo | Zaklad od (v K¢&) | Zaklad do (v K&) | Sazba| Napocet (v K&)
1 0,00 150,00 | 37 % 0,00
2 150,01 300,00 33 % 6,00
3 300,01 500,00 | 24 % 33,00
4 500,01 1000,00| 20 % 53,00
5 1.000,01 2500,00| 17 % 83,00
6 2 500,01 5000,00| 14 % 158,00
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7 5 000,01 10 000,00 4 % 658,00
8 10 000,01 9 999 999,00 2% 858,00

(6) V pfipadé, Ze se vykonu obchodu ucastni vice osob, nesmi soucet jimi uplatnénych
obchodnich pfirazek prekro€it maximalni obchodni pfirazku. Za timto ucelem jsou
puvodce a jina osoba uvadéjici registrovany pfipravek na trh, dodavaji-li pfimo ve
smyslu ¢lanku I. pism. e), a kazda osoba vykonavajici obchod povinni informovat
svého odbératele, s vyjimkou konecného spotfebitele, o zakladu pro maximalni
obchodni pfirazku, jakoz i o vlastni uplatnéné obchodni pfiraZce a o jim oznamenych
obchodnich pfirazkach jinych osob vykonavajicich obchod.

(7) Maximalni obchodni pfirazka u registrovanych radiofarmak €ini 27 % ze zakladu.

(8) 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 mésici 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 lécCivého pfipravku nebo potraviny pro
zvlastni |ékarské ucely tak, aby pfi dalSi distribuci a vydeji nepfekro€ila limit
stanoveny vykonatelnym rozhodnutim, kterym se maximalni cena stanovila, nebo
maximalni cenu sniZzenou na zakladé zakona.

Clanek VI.
Prechodna a zrusovaci ustanoveni

(1) Cenovy prfedpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR ze dne 7. prosince 2012,
o regulaci cen léCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni |ékarské Ucely se zrusuje.

(2) Na fizeni o prestupcich, ktera nebyla pravomocné skonena pred ucinnosti tohoto
cenoveho predpisu, se pouZije dosavadni cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi

o regulaci cen léCivych pfipravku a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, nestanovi-li
zakon jinak.

Clanek VL.
Ucéinnost

Tento pfedpis nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2019.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA



604 VESTNIK MZ CR CASTKA 11/2018

Priloha ¢. 1

1. SKUPINY SAZBY TAXY LABORUM

Skupina 1.1. PRIPRAVA TEKUTYCH LECIVYCH PRIPRAVKU SMISENIM

Rozsah [Jednotky | Taxa laborum (v K¢) pro po¢et komponent:
Od: |Do: 2 3 4 vice nez 4
0 30 g 60,25 63,79 67,34 74,43
31 50 g 61,43 64,98 68,51 75,60
51 100 g 63,79 67,34 70,88 77,96
101 | 200 g 67,34 70,88 74,43 81,51
201 | 300 g 70,88 74,43 77,96 85,05
301 | 500 g 77,96 81,51 85,05 92,14
501 | 700 g 88,60 92,14 95,69 102,78
701 | 1000 g 99,23 102,78 106,31 113,40
1001 | 3000 g 118,13 121,68 125,21 132,30
3001 | 5000 g 141,75 145,30 148,84 155,93
5001 | 7000 g 171,29 174,83 178,38 185,46
7001 (10000 g 200,81 204,36 207,90 214,99
POZNAMKA:

Taxa je ur¢end pro ptipravu roztokd pro vnitini a vnéjsi pouziti, parenteralnich roztokd, ptipadné
oc¢nich, nosnich a usnich kapek nebo zasobnich roztokii.

Skupina 1.2. PRIPRAVA TEKUTYCH LECIVYCH PRiPRAVKU ROZPOUSTENIM

Rozsah [Jednotky | Taxa laborum (v K¢) pro po¢et komponent:
Od: |Do: 1-2 3 4 vice nez 4
0 30 g 82,69 89,78 96,86 111,04
31 50 g 86,24 93,33 100,41 114,59
51 100 g 89,78 96,86 103,95 118,13
101 | 200 g 96,86 103,95 111,04 125,21
201 | 300 g 102,78 109,86 116,95 131,13
301 | 500 g 114,59 121,68 128,76 142,94
501 | 700 g 128,76 135,85 142,94 157,11
701 | 1000 g 142,94 150,03 157,11 171,29
1001 | 3000 g 165,38 172,46 179,55 193,73
3001 | 5000 g 189,00 196,09 203,18 217,35
5001 | 7000 g 220,90 227,99 235,08 249,25
7001 (10000 g 253,98 261,06 268,15 282,33
POZNAMKA:

Taxa je ur¢end pro ptipravu roztokd pro vnitini a vnéjsi pouziti, parenteralnich roztokd, ptipadné
oc¢nich, nosnich a usnich kapek nebo zasobnich roztoki; a to véetné filtrace.
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Skupina 1.3. PRIPRAVA EMULZI, SUSPENZI, SIRUPU, NALEVU A ODVARU

Rozsah [Jednotky | Taxa laborum (v K¢) pro po¢et komponent:
Od: |Do: 1-2 3 4 vice nez 4
0 30 g 108,68 115,76 122,85 137,03
31 50 g 113,40 120,49 127,58 141,75
51 100 g 118,13 125,21 132,30 146,48
101 | 200 g 122,85 129,94 137,03 151,20
201 | 300 g 141,75 148,84 155,93 170,10
301 | 500 g 177,19 184,28 191,36 205,54
501 | 700 g 248,06 255,15 262,24 276,41
701 | 1000 g 337,84 344,93 352,01 366,19
1001 | 3000 g 431,16 438,25 445,34 459,51
3001 | 5000 g 513,85 520,94 528,03 542,20
5001 | 7000 g 614,25 621,34 628,43 642,60
700110000 g 709,94 717,03 724,11 738,29

Skupina 1.4. PRIPRAVA CAJOVYCH SMESi A HRUBYCH PRACHU

Rozsah [Jednotky | Taxa laborum (v K¢) pro po¢et komponent:
Od: |Do: 1-2 3 4 vice nez 4
0 30 g 47,25 54,34 61,43 75,60
31 50 g 49,61 56,70 63,79 77,96
51 100 g 55,53 62,61 69,70 83,88
101 | 200 g 64,98 72,06 79,15 93,33
201 | 300 g 76,79 83,88 90,96 105,14
301 | 500 g 94,50 101,59 108,68 122,85
501 | 700 g 129,94 137,03 144,11 158,29
701 | 1000 g 168,93 176,01 183,10 197,28
1001 | 3000 g 238,61 245,70 252,79 266,96
3001 | 5000 g 301,23 308,31 315,40 329,58
5001 | 7000 g 378,00 385,09 392,18 406,35
7001 (10000 g 454,79 461,88 468,96 483,14

Skupina 1.5. PRIPRAVA JEMNYCH PRACHU VCETNE PROSIVANi

Rozsah [Jednotky | Taxa laborum (v K¢) pro po¢et komponent:
Od: | Do: 1-2 3 4 vice nez 4
0 30 g 80,33 87,41 94,50 108,68
31 50 g 81,51 88,60 95,69 109,86
51 100 g 83,88 90,96 98,05 112,23
101 | 200 g 108,68 115,76 122,85 137,03
201 | 300 g 133,49 140,58 147,66 161,84
301 | 500 g 178,38 185,46 192,55 206,73
501 | 700 g 230,35 237,44 244,53 258,70
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701 | 1000 g 277,60 284,69 291,78 305,95
1001 | 3000 g 322,49 329,58 336,66 350,84
3001 | 5000 g 367,38 374,46 381,55 395,73
5001 | 7000 g 416,99 424,08 431,16 445,34
7001 | 10000 g 466,60 473,69 480,78 494,95

POZNAMKA:

Taxa je ur€ena pro ptipravu jemnych prachil, eventudlné trituraci.

Skupina 1.6. PRIPRAVA GRANULATU

Rozsah [Jednotky | Taxa laborum (v K¢) pro po¢et komponent:
Od: |Do: 1-2 3 4 vice nez 4
0 30 g 118,13 125,21 132,30 146,48
31 50 g 121,68 128,76 135,85 150,03
51 100 g 132,30 139,39 146,48 160,65
101 | 200 g 150,03 157,11 164,20 178,38
201 | 300 g 203,18 210,26 217,35 231,53
301 | 500 g 256,34 263,43 270,51 284,69
501 | 700 g 307,13 314,21 321,30 335,48
701 | 1000 g 366,19 373,28 380,36 394,54
1001 | 3000 g 422,89 429,98 437,06 451,24
3001 | 5000 g 472,50 479,59 486,68 500,85
5001 | 7000 g 531,56 538,65 545,74 559,91
700110000 g 590,63 597,71 604,80 618,98

Skupina 1.7. PRIPRAVA GELU, KREMU, MASTi A PAST

Rozsah [Jednotky | Taxa laborum (v K¢) pro po¢et komponent:
Od: |Do: 1-2 3 4 vice nez 4
0 30 g 101,59 108,68 115,76 129,94
31 50 g 105,14 112,23 119,31 133,49
51 100 g 114,59 121,68 128,76 142,94
101 | 200 g 133,49 140,58 147,66 161,84
201 | 300 g 151,20 158,29 165,38 179,55
301 | 500 g 206,73 213,81 220,90 235,08
501 | 700 g 259,88 266,96 274,05 288,23
701 | 1000 g 350,84 357,93 365,01 379,19
1001 | 3000 g 435,89 442,98 450,06 464,24
3001 | 5000 g 517,39 524,48 531,56 545,74
5001 | 7000 g 604,80 611,89 618,98 633,15
7001 (10000 g 709,94 717,03 724,11 738,29
POZNAMKA:

Taxa je urcend pro ptipravu polotuhych nedélenych Iékovych forem jako jsou gely, krémy, masti,
o¢ni masti a pasty, eventudln¢ jejich triturace.
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Skupina 1.8. PRIPRAVA DELENYCH PRASKU V_ZELATINOVYCH TOBOLKACH

Rozsah |Jednotky [ Taxa laborum (v K¢) pro pocet komponent:
Od: | Do: 1-2 3 4 vice nez 4
0 10 ks 141,75 148,84 155,93 170,10
11 20 ks 166,56 173,65 180,74 194,91
21 30 ks 186,64 193,73 200,81 214,99
31 60 ks 233,89 240,98 248,06 262,24
61 | 100 ks 277,60 284,69 291,78 305,95
101 | 150 ks 330,75 337,84 344,93 359,10
151 | 200 ks 433,53 440,61 447,70 461,88
201 | 300 ks 533,93 541,01 548,10 562,28
301 | 400 ks 673,31 680,40 687,49 701,67
401 | 500 ks 803,25 810,34 817,43 831,60
501 | 600 ks 1007,61 1014,70 1021,79 1035,96
601 | 800 ks 1242,68 1249,76 1256,85 1271,03
801 [ 1000 ks 1567,53 1574,61 1581,70 1595,88

Skupina 1.9. PRIPRAVA CiPKU, GLOBULI, TYCINEK

Rozsah |Jednotky| Taxa laborum (v K¢) pro pocet komponent:
Od: | Do: 1-2 3 4 vice nez 4
0 10 ks 168,93 176,01 183,10 197,28
11 | 20 ks 220,90 227,99 235,08 249,25
21 | 30 ks 252,79 259,88 266,96 281,14
31 | 60 ks 334,30 341,39 348,48 362,65
61 | 100 ks 435,89 442,98 450,06 464,24
101 | 150 ks 519,75 526,84 533,93 548,10
151 | 200 ks 701,66 708,75 715,84 730,01
201 | 300 ks 897,75 904,84 911,93 926,10
301 | 400 ks 1090,30 1097,39 1104,48 1118,65
401 | 500 ks 1441,13 1448,21 1455,30 1469,48
501 | 600 ks 1855,75 1862,84 1869,93 1884,10
601 | 800 ks 2657,81 2664,90 2671,99 2686,16
801 1000 ks 3638,25 3645,34 3652,43 3666,60

Skupina 1.10. PRIPRAVA ZVYKACEK

Rozsah |Jednotky | Taxa laborum (v K¢) pro pocet komponent:
Od: | Do: 1-2 3 4 vice nez 4
0 10 ks 166,56 173,65 180,74 194,91
11 | 20 ks 198,45 205,54 212,63 226,80
21 | 30 ks 214,99 222,08 229,16 243,34
31 | 60 ks 259,88 266,96 274,05 288,23
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61 | 100 ks 297,68 304,76 311,85 326,03

101 | 150 ks 356,74 363,83 370,91 385,09

151 | 200 ks 455,96 463,05 470,14 484,31
201 | 300 ks 526,84 533,93 541,01 555,19
301 | 400 ks 614,25 621,34 628,43 642,60
401 | 500 ks 734,74 741,83 748,91 763,088

501 | 600 ks 939,10 946,19 953,28 967,45

601 | 800 ks 1230,86 1237,95 1245,04 1259,21

801 [ 1000 ks 1760,06 1767,15 1774,24 1788,41

Skupina 1.11. DISPENZACE

Jednotka

Taxa laborum: (v

K9)

ks

21,25

POZNAMKA:

Taxa je urCena k navazovani, rozvazovani a rozpliiovani 1éCivych latek a pfipravovanych 1é¢ivych

pripravki.

Skupina 1.12.UPRAVA REDENIM PRiPRAVKU PRED DISPENZACI

Jednotka

Taxa laborum: (v

K&)

ks

21,25

POZNAMKA:
Taxa je urCena k upravé registrovanych 1é¢ivych ptipravki fedénim.

2. SKUPINY SAZBY TAXY LABORUM ZA DALSI SPECIALNI PRACE

Skupina 2.1. PRIPRAVA OBALU

2.1.1. PRIPRAVA CISTYCH OBALU

Rozsah Taxa laborum :
Od: Do: Jednotky (v K¢)
1 1 ks 3,88
POZNAMKA:

Taxa je uréend pro piipravu Cistych obalii v 1¢karné, pokud nejsou pii pripravé pouzivany Cisté

obaly jiz dodané velkodistribuci.

2.1.2. PRIPRAVA STERILNICH OBALU

Rozsah

| Jednotky |

Taxa laborum :
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Od: Do: (v K¢)
1 1 ks 11,63
POZNAMKA:

Taxa je ur€ena pro piipravu sterilnich oballl v 1¢kérné, pokud nejsou pfii pfipravé pouzivany sterilni
obaly jiz dodané velkodistribuci. PouZiva se pouze u piipravovanych lécivych piipravki, u kterych

se vyzaduje sterilita.

Skupina 2.2. PRIPRAVA POMUCEK PRO PRiPRAVU

2.2.1. POMUCKY PRO PRIPRAVU TEKUTYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Rozsah Taxa laborum :
Od: Do: Jednotky (v K¢)
1 1 soubor 11,63

2.2.2. POMUCKY PRO PRIPRAVU POLOTUHYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Rozsah Taxa laborum :
Od: Do: Jednotky (v K¢)
1 1 soubor 17,44

2.2.3. POMUCKY PRO PRIPRAVU PEVNYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Rozsah Taxa laborum :
Od: Do: Jednotky (v K¢)
1 1 soubor 14,54

Skupina 2.3. SPECIALIZOVANE POSTUPY PRI PRiPRAVE

2.3.1. STERILIZACE HORKOVZDUSNYM STERILIZATOREM

Jednotka

Taxa laborum: (v
K¢)

technologicky cyklus

141,75

POZNAMKA:

Taxa je urcend pro piipravu lécivych piipravkd, kde se provadi sterilizace horkym vzduchem. Taxa

se rozpocita na vSechna baleni pfipravena v jednom technologickém cyklu.

2.3.2. STERILIZACE PARNIM STERILIZATOREM

Jednotka

Taxa laborum: (v
K¢)

technologicky cyklus

141,75

POZNAMKA:
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Taxa je uréenda pro piipravu 1é¢ivych piipravki, kde se provadi sterilizace horkou parou. Taxa se
rozpocita na vSechna baleni pfipravend v jednom technologickém cyklu.

2.3.3. PRIPRAVA V ASEPTICKE PRIPRAVNE

Taxa laborum: (v
Jednotka K¢)

technologicky cyklus 596,83

POZNAMKA:

Taxa je uréend k piipravé nebo Gpravé 1é¢ivych piipravkil v aseptickém prostiedi V. Taxa se
rozpoc¢ita na vSechna baleni ptipravend v jednom technologickém cyklu.

D § 5 pism. a), b) a d) vyhlasky & 84/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpisii

2.3.4. PRIPRAVA V BOXU S LAMINARNIM PROUDENIM VZDUCHU

Taxa laborum: (v
Jednotka K¢)

technologicky cyklus 248,06

POZNAMKA:

Taxa je uréend k piipravé nebo Gpravé 1é¢ivych piipravkil v aseptickém prostiedi 2. Taxa se

rozpoc¢ita na vSechna baleni ptipravend v jednom technologickém cyklu.

2 § 5 pism. ¢) vyhlasky & 84/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpisi

2.3.5. PRIPRAVA V DIGESTORI

Taxa laborum: (v
Jednotka K¢)

technologicky cyklus 106,31

POZNAMKA:

Taxa je urCend k piipravé v bezpe¢ném prostiedi digestofe tam, kde je nutné zachovat pozadavky

BOZP (ptikladem je fedéni persterilu). Taxa se rozpocitd na vSechna baleni pfipravend v jednom

technologickém cyklu.




