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VESTNIK MZ CR CASTKA 14/2022

Cenovy predpis
1/2023/0LZP

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 30. listopadu 2022,

o regulaci cen zdravotnickych prostiedki a diagnostickych zdravotnickych prostredku

in vitro

Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé § 2a odst. 1 zakona &. 265/1991 Sb., o plsobnosti organti Ceské
republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjSich predpisl, a § 1 odst. 6 pism. a) a e€) a § 10 zakona
¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisl, vydava tento cenovy predpis:

b)

c)

d)

(1)

Gl 1.
Pojmy

Pro ucely tohoto predpisu se rozumi:

zbozim — zdravotnicky prostfedek a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro (dale jen
Jprostiedek“') hrazeny pIné nebo &astetné z vefejného zdravotniho pojisténi na zakladé
predepsani na poukaz a zvlast u¢tovany zdravotnicky material?,

pdvodcem — osoba, ktera jako prvni uvadi nebo dodava zbozi na trh na tzemi Ceské republiky,

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

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

obchodni pfirazkou — cena za vykony obchodu a dal$i distribuéni €innost distributora a vydejce
zbozi,

Zakonem — zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.
CL 1.

Uplatnény zpusob regulace cen

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) reguluje ceny veskerého zbozi, které je
hrazeno z vefejného zdravotniho pojisténi, a to bez ohledu na skuteCnost, zda je zboZi

! Dle § 2 zakona o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

2 1. TEXTOVA CAST, Kapitola 1, bod 15. pfilohy vyhlagky Ministerstva zdravotnictvi &. 134/1998 Sb.,
kterou se vydava seznam zdravotnich vykond s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpist.
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v konkrétnim pfFipadé skutecné hrazeno z verejného zdravotniho pojisténi €i zda si je plné hradi
pacient. Jako zplsob cenové regulace zboZi je stanoveno vécné usmérfiovani ceny plvodce
a stanoveni maximalni obchodni pfirazky.

(2) Vécné usmérfiovani ceny plvodce spociva ve stanoveni maximalniho rozsahu mozZného
zvySeni ceny zboZi ve vymezeném obdobi, kterym je kalendaini rok, nebo v zadvazném postupu
pfi kalkulaci a sjednavani ceny zboZi.

(3) Konecna cena zbozi musi byt sjednana tak, aby neprekracovala soucet ceny plvodce podle ¢l.
1l u sériové vyrabéného zdravotnického prostiedku nebo podle ¢&l. IV u prostfedku na zakazku?,
maximalni obchodni pfirazky podle ¢l. V. a DPH.

(4) Ustanoveni tohoto pfedpisu se nevztahuji na zbozi, které je stomatologickym vyrobkem.
Cenova regulace stomatologickych vyrobku se provadi podle jiného cenového predpisu®.

(5) Ceny vyjadrené v jiné méné nez v Ceskych korunach, se prepocétou na eské koruny podle
zvlastniho pravniho predpisu®.

(6) Ministerstvo na zakladé tohoto predpisu vydava ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi®, cenové
rozhodnuti, které obsahuje seznam skupin zbozZi, které nepodléhaji regulaci vé&cnym
usmérnovanim ceny pulvodce.

CL 1.
Cena plivodce sériové vyrabéného prostiedku

(1) Cena plvodce sériové vyrabéného prostfedku nesmi v aktualnim kalendarnim roce prekrocit

nejvy$si cenu, za kterou plvodce uvedl nebo dodal dany prostfedek na trh v Ceské republice v
predchozim kalendarnim roce navySenou maximalné o 3 %. To neplati pro rok 2023, v némz cena
puvodce sériové vyrabéného prostrfedku nesmi prekrocit nejvy$si cenu, za kterou ptvodce uved|
nebo dodal dany prostiedek na trh v Ceské republice v roce 2022, navy$enou maximalné o 8 %.
Nebyl-li v pfedchozim kalendainim roce sériové vyrabény prosttedek obchodovan na trhu v Ceské
republice, pouzije se jako zaklad pro uréeni ceny pUvodce nejvyssi cena plvodce za posledni
kalendafni rok, v némz byl takto obchodovan.

(2) Cena puvodce neni regulovana u téch skupin zbozi, u nichz se ma odlivodnéné za to, Ze trh neni

ohroZen U€inky omezeni hospodarské soutéZe nebo neexistuje mimoradna trzni situace vyzadujici
cenovou regulaci, nebo u kterych je zafazeni do seznamu skupin zbozi, které nepodléhaji regulaci
vécnym usmérfiovanim ceny pldvodce, vhodné s ohledem na zachovani dostupnosti zdravotnickych
prosttedk(i nezaménitelnych v terapeutické praxi na trhu v Ceské republice.

3 Dle ¢l. 2 odst. 3 Nafizeni Evropského parlamentu a RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostifedcich, 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 Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi . 6/2020/CAU ze dne 18. unora 2020, kterym se stanovi
maximalni ceny stomatologickych vyrobk( pIné hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi.

® Zakon ¢&. 563/1991 Sb., o Gcetnictvi, ve znéni pozdéjsich predpis.

5 Na zakladé § 10 zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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(3) Rozhodnym trhem pro Gcely posuzovani ucinkll hospodaiské soutéze nebo existence mimoradné
trzni situace ve smyslu odstavce 2 tohoto ¢lanku je trh dostupnych hrazenych prostredki
terapeuticky zaménitelnych. V pripadé skupin zaménitelnych prostiedkd vytvorenych podle § 39u
Zakona se zpravidla ma za to, Ze trh neni ohroZen u&inky omezeni hospodarské soutéze.

CL V.
Cena puvodce prostiedku na zakazku

(1) Cena plvodce prostfedku na zakazku smi zahrnout pouze ekonomicky opravnéné naklady a
pfiméreny zisk.

(2) Za ekonomicky opravnéné naklady se povazuji naklady na pofizeni, zpracovani a obéh zbozi,
zejména naklady pofizeni odpovidajiciho mnozstvi pfimého materialu, mzdové a osobni naklady,
nezbytné ostatni pfimé a nepfimé naklady a naklady ob&hu dolozitelné z ucetnictvi.

(38) Za ekonomicky opravnéné naklady nelze uznat

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

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

c) odmeény a plnéni ve prospéch ¢lenl statutarnich organt a dalSich volenych organt pravnickych
osob, pfesahuji-li dohodnutou vysi odmény podle pisemné smlouvy schvéalené pfislusnym organem
spole¢nosti,

d) pokuty, poplatky z prodleni, uroky z prodleni, penale a jina plnéni za nedodrzeni povinnosti
podle smluv a predpisti (i ekologickych), nevyuzité provozni naklady spojené s pfipravou a
zabezpecenim investi¢ni vystavby (zmarené investice),

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

f) pfirazky k poplatkiim placenym za znecisténi ovzdusi, popf. dalsi platby sankéni povahy (napf.
za $Skody zpusobené na zemédélskych pudach),

g) odpisy promi¢enych a nedobytnych pohledavek,

h) opakované zahrnované naklady, které jiz byly uhrazeny,

i) odpisy vyssi, nez odpovida skute¢né uplatnénym odpistim podle zvlastniho pravniho predpisu,

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

k) odpisy majetku nabytého bezuplatnym prevodem s vyjimkou majetku pfevedeného podle
zakona €. 92/1991 Sb., o podminkach pfevodu majetku statu na jiné osoby, ve znéni pozdé&jsich
predpisl,

[) vydaje na reprezentaci,

m) cestovné vyplacené nad ramec zvlastniho pravniho pfedpisu,

n) penézité vyrovnani (napf. odstupné),

o) platby pfi pojisténi skod zplsobenych statutarnimi organy pravnickych osob,

p) odvod do statniho rozpoctu pfi neplnéni stanoveného podilu zdravotné postizenych na
celkovém poctu zaméstnancu,

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

(4) Za pfiméfeny zisk se povazuje zejména zisk spojeny s vyrobou a vydejem daného zbozi, uréeny
na pofizeni hmotného a nehmotného majetku a pozemku, na zvyseni zakladniho kapitalu, na
tvorbu fondd, jejichz tvorba a napliiovani jsou uréeny zvlastnimi predpisy, a zisk odpovidajici
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(®)

(1)

()

©)

(4)

(®)

(6)

obvyklému zisku dlouhodobé dosahovanému pfi srovnatelnych ekonomickych &innostech, ktery
zajistuje pfiméfenou navratnost pouzitého kapitalu v pfiméreném €asovém obdobi.

Cena puvodce se stejnou skladbou a rozsahem poloZek obsaZzenych v cenové kalkulaci nesmi
v aktudlnim kalendarnim roce prekrocit nejvy$si cenu danym plvodcem uskutec¢nénou
v pfedchozim kalendarnim roce navySenou maximalné o 3 %. To neplati pro rok 2023, v némz
cena puvodce se stejnou skladbou a rozsahem polozek obsaZzenych v cenové kalkulaci nesmi
prekrocit nejvy$si cenu danym plvodcem uskutec¢nénou v roce 2022, navy$enou maximalné
0 8 %. Nebyl-li prostfedek na zakazku se stejnou skladbou a rozsahem poloZek obsazenych
v cenové kalkulaci v pfedchozim kalendainim roce danym pdvodcem obchodovan, pouzije se
jako zaklad pro uréeni ceny puvodce nejvy$si cena plivodce za posledni kalendarni rok, v némz
byl takto obchodovan.

CL V.
Maximalni obchodni prirazka

Maximalni obchodni pfiraZka se stanovuje v procentualni sazbé vypoctené ze skute¢né uplatnéné
ceny pUvodcem vyjadiené v ¢eskych korunach (dale jen ,zaklad®). Zaklad nesmi prekrocit vysi
ceny puvodce podléhajici vécnému usmériiovani; pokud bylo zboZi poskytnuto plvodcem nebo
distributorem zdarma, je zaklad 0 K&. V pfipadég, Ze distributor distribuuje zboZi dale za cenu nizsi
nez cenu skute¢né uplatnénou plvodcem, ma se za to, Zze dany distributor uplatnil obchodni
prirazku ve vySi 0 % a pfi dalSim prodeji Ize zahrnout do ceny pro kone¢ného spotfebitele jen
snizenou cenu distributora, ktera je dale zakladem pro vypocéet maximalni obchodni pfirazky.

Slevy, bonusy ¢i jakakoliv finanéni pInéni, ktera jsou poskytnuta v souvislosti s dodavkou nebo je
Ize vztahnout ke konkrétni dodavce hrazeného zbozi s tim, ze je mozné jednoznacéné urdit
a pfiradit jejich vysi ke konkrétni jednotlivé polozce na danovém dokladu jiz k datu uskuteénéni
zdanitelného pInéni, bez ohledu na to, zda jsou poskytnuta Ci obdrzena ihned k datu uskute¢néni
zdanitelného plnéni nebo v jiném obdobi, se promitnou do jejich jednotkové ceny.

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

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

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

V pripadé, Ze se vykon( obchodu U¢astni vice distributorl, anebo i plivodce (pokud sam zajistuje
¢innost distribuce nebo vydeje) nebo vydejce, nesmi soucet jimi uplatnénych obchodnich pfirazek
prekrogit vysi stanovené maximalni obchodni pfirazky. Za timto uc¢elem je plvodce 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 kone&ného spotfebitele o zakladu, o uplatnénych obchodnich pfirazkach pfedeslych
subjektu v distribu¢nim Fetézci a o vlastni uplatnéné obchodni pfirazce.
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(7) U prostfedku na zakazku je uplatnéni obchodni pfirazky zakazano.

CL. VL.
Zrusovaci ustanoveni

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2019/CAU ze dne 22. kvétna 2019, o regulaci cen
zdravotnickych prostfedkll a Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2022/OLZP ze dne 7. ledna
2022, kterym se méni cenovy predpis 1/2019/CAU ze dne 22. kvétna 2019, o regulaci cen
zdravotnickych prostfedku, se zrusuiji.

CL VI
Uéinnost

Tento pfedpis nabyva uc€innosti dnem 1. ledna 2023.

Ministr zdravotnictvi:
prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR



