MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Vyvéseno dne: 21. 12. 2023

Praha 21. prosince 2023
C.j.: MZDR 10676/2023-9/0LZP

MZDRX01QF81R

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni organ podle § 32c
odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl, v platném znéni (dale jen ,zakon &.48/1997 Sb."),
a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisl

(dale jen ,spravni fad®)

1. stanovuje Ié€ivému pripravku

Kod Ustavu | Nazev lééivého pripravku | Doplnék nazvu
9999917 V PNC 750 750MG TBL FLM 30

(dale jen ,V PNC*)

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

Lécivy pFipravek je hrazen u déti od 3 let, dospivajicich a dospélych pacientt k 1é¢bé lehkych
az stfedné tézkych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na penicilin. Jedna se o:

e infekce dychacich cest (bronchitida, bronchopneumonie, pneumonie),

e infekce v oblasti krku, nosu a usi (faryngitida, tonzilitida, sinusitida, otitis media),

e infekce v oblasti tvare a ust vychazejici ze zubu, infekce kize (erysipel, erysipeloid,

migrujici erytém),
e zanét lymfatickych uzlin a lymfatickych cév,
e spala (i preventivné).

Dale je IéCivy pFipravek uréen k prevenci:
e endokarditidy pri oSetfeni v oblasti zubu, ust a ¢elisti nebo hornich cest dychacich.
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e akutni revmatické horecky.

B. v souladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona €. 48/1997 Sb. cenu pro kone¢ného spotiebitele
ve vysi 182 K¢.

2. stanovuje léCivému pfipravku

Kod Ustavu

Nazev lé€ivého pripravku

Dopinék nazvu

9999910

AMOTAKS

500 MG/5 ML, 100ML

(dale jen ,AMOTAKS")

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zadkona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho

pojisténi:

Lécivy pripravek je hrazen k I1écbé nasledujicich infekci u déti:
* akutni bakterialni sinusitida
* akutni otitis media
* akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida
* akutni exacerbace chronické bronchitidy
» komunitni pneumonie
* akutni cystitida
» asymptomaticka bakteriurie v t&hotenstvi
* akutni pyelonefritida
» tyfoidni a paratyfoidni hore¢ka
» zavazny dentalni absces s Sifici se celulitidou
* infekce v oblasti kloubni nahrady
* eradikace Helicobacter pylori
* Lymské nemoc
* profylaxe endokarditidy

B. v souladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona €. 48/1997 Sb. cenu pro koneéného spotiebitele ve
vySi 302,40 K¢.

3. stanovuje Ié¢ivému pfipravku

Kod Ustavu

Nazev lé€ivého pripravku

Doplnék nazvu

9999909

BETAMOX PLUS 400

400 MG/5 ML + 57 MG/5 ML, PO PARA
SUSPENSAO ORAL, 100 ML

(dale jen ,BETAMOX PLUS")
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A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

Lécivy pFipravek je hrazen k 1éCbé nasledujicich infekci u déti:
o Akutni bakterialni sinusitida (odpovidajicim zpldsobem diagnostikovana)
o Akutni otitis media
e Akutni exacerbace chronické bronchitidy (odpovidajicim zptsobem diagnostikovana)
o  Komunitni pneumonie
e Cystitida
o Pyelonefritida
o Infekce kiize a mékkych tkani, zejména flegmoéna, pokousani zviraty, zavazny dentalni
absces s §ifici se flegmoénou
o Infekce kosti a kloubl, zejména osteomyelitida.

B. v souladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. cenu pro kone¢ného spotiebitele
ve vysi 257,60 K¢.

(pfipravky V PNC, AMOTAKS a BETAMOX PLUS dale také jen spole¢né jako ,pfedmétné
pfipravky*)

Opatreni obecné povahy ze dne 26. 4. 2023, ¢. j. MZDR 10676/2023-7/OLZP, se rusi.
M.
Podle § 32c odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. je toto opatieni platné ode dne 31. 12. 2023

do dne 27. 4. 2024 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. ke dni 1. 1. 2024.

Odiavodnéni:
Dne 26. 4. 2023 vydalo Ministerstvo pod €. j. MZDR 10676/2023-7/OLZP po pfedchozim
souhlasu vlady opatfeni obecné povahy (dale jen ,plvodni opatieni obecné povahy*), kterym
predmétnym pfipravkiim stanovilo podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi a ceny pro
konecného spotfebitele.
Platnost pavodniho opatfeni obecné povahy byla stanovena do 27. 4. 2024.
Ceny pro kone¢ného spotiebitele predmétnych pfipravkd byly puvodnim opatfenim obecné

povahy stanoveny v souladu s § 32c odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jako soucet cen vyrobce
predmétnych pfFipravki, vySe obchodnich pfirazek a dané z pfidané hodnoty (dale jen ,DPH").
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Dne 1. 1. 2024 vstupuje v uc€innost novela zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
kterou se rusi prvni snizena sazba DPH ve vySi 15 % a druha sniZzena sazba DPH ve vysi
10 %, namisto kterych se zavadi pouze jedina sniZzena sazba DPH ve vySi 12 %. Jelikoz |éCivé
pfipravky doposud podléhaly druhé sniZzené sazbé DPH, od 1. 1. 2024 u nich dojde ke zméné
uplatiiované sazby. VySe uplatnéné sazby DPH na IéCiva ma pfitom pfimy vliv na vypocet ceny
pro kone¢ného spotfebitele 1€Civych pfipravkl podle § 32c odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb.

Cisté z divodu zmény zakona a sazby DPH tak dojde k situaci, kdy dosud platné stanovené
ceny pro kone¢ného spotiebitele nebudou odpovidat realnému stavu vySe DPH, nebot pfi
jejich stanoveni Ministerstvo vychazelo z tehdy platné vySe DPH, ktera od 1. 1. 2024 pozbyde
platnosti.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo pfikrocilo k zruSeni puvodniho opatfeni obecné
povahy a vydani nového opatfeni obecné povahy, které reaguje na zménu zékona o dani
z pfidané hodnoty. Veskeré ostatni Castky, které jsou relevantni pro vypocCet cen pro
kone¢ného spotiebitele, zlstavaji beze zmény.

Cenu pro konec¢ného spotiebitele jednotlivych antibiotickych I&Civych pfipravkd Ministerstvo
stanovuje v souladu s § 32c odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jako soucet ceny vyrobce léCivého
pfipravku, vy$e obchodnich pfirazek a DPH.

Ceny vyrobce podléhaji v souladu s § 32c odst. 3 zakona ¢&. 48/1997 Sb. ochrané obchodniho
tajemstvi. Ceny vyrobce jsou obsazeny v pisemnych ujednanich uzavienych ve vefejném
zajmu podle § 17 odst. 2 drziteli povoleni k distribuci a zdravotni pojistovnou pro v8echny
dodavky pfedmétnych pFipravki na trh Ceské republiky.

VySe obchodnich pfirazek za distribuci a vydej byly v souladu s § 32c odst. 4 zakona
€. 48/1997 Sb. stanoveny cenovym piedpisem Ministerstva ¢&. 6/2023/OLZP, ze dne
24. 4. 2023, o stanoveni obchodni pfirazky za distribuci a vydej IéCivych pfipravkd hrazenych
podle § 32c zakona &. 48/1997 Sbh. S ohledem na okolnost, Ze se jedna o distribuci
neregistrovanych baleni (s pfipojenou pfibalovou informaci v ¢eském jazyce), byla u osob
provadgjicich distribuci stanovena obchodni pfirazka ve vysi 10 K&, resp. 12 KE. Prirazka
za vydej pfedmétnych neregistrovanych pfipravkl byla u osob provadéjicich vydej stanovena
ve vysi 50 K¢, 60 K¢ ¢i 70 K¢, pfi zohlednéni zejména zvySenych naroku na komunikaci
s pacientem.

Beze zmény zlstavaji puvodné stanovené podminky uhrady.
Konec platnosti tohoto opatfeni obecné povahy je stanoven ke stejnému dni jako konec
platnosti puvodniho opatfeni obecné povahy. Se stanovenim mimoradné Uhrady postupem

dle § 32c zakona €. 48/1997 Sb. pro dané obdobi vyslovila vlada souhlas usnesenimi €. 256
ze dne 12. 4. 2023 a &. 271 ze dne 19. 4. 2023.
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Pouceni:

Proti opatifeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny

prostiedek.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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