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Cenovy véstnik MF CR, ¢astka 2/2006
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Ministerstvo financi

V Praze dne 16. ledna 2006
Ceské republiky

Cj: 16/13 523/2006-162

Vymér MF ¢. 1/16/2006
0 postupu pfi zpracovani a posuzovani navrhl maximalnich cen lé¢ivych
pripravkd, dietnich potravin pro zvlastni Iékarské Gcely, zdravotnickych prostredkd,
vykonU optickych, aplikaci o¢nich protéz a sazeb taxy laborum
platnych od 1. ¢ervence 2006 do 30. ¢ervna 2007

a pfi rozhodovani o nich

Ministerstvo financi podle §10 a §12 zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach,stanovi:

Cést 1.

Postup pfi zpracovani navrh& maximalnich cen

1. Subjekty vyrabéjici v tuzemsku, dovazejici, nebo prodavajici (dale jen ,navrhovatelé”)
dale uvedené vyrobky a vykony predlozi Ministerstvu financi nejpozdéji do 20. Unora
2006 navrhy maximalnich cen, které budou stanoveny v obdobi od 1. ¢ervence 2006 do
30. Cervna 2007 pfi prodeji od tuzemského vyrobce nebo zahrani¢niho dodavatele pro

a) lécivé pripravky (léciva)

SKP 23.30, 24.42 (z kapitol celniho sazebniku® 12, 28, 29, 30, 33) - Vyrobky
farmaceutické a imunobiologické humanni (humanni 1éCivé pripravky)
hromadné vyrabéné nebo dovazené a podléhajici registraci podle zvlastniho
pravniho predpisu?, véetné vyrobk{ neregistrovanych v Ceské republice,
obsahuijici 1éCivou (Ucinnou) latku nebo jeji kombinace ve vybranych
anatomicko-terapeuticko-chemickych skupinach (dale jen ,,ATC skupiny”) a
ve vybranych formach podani uvedenych v priloze ¢. 1 tohoto vymeéru,
kromé homeopatik zarazenych do ATC skupiny V12. Pro Gcely regulace cen
se vyrobek, ktery jiz mél stanovenou maximalni cenu, povazuje za
hromadné vyrabény nebo dovazeny;

b) dietni potraviny pro zvlastni lékaiské téely”

SKP 15.88.10 (z kapitol celniho sazebniku® 2104, 2106);

c) zdravotnické prostredky podléhajici prohlaseni o shodé podle zvldstniho pravniho
pfedpisu®

ca) SKP 24.13.41, 24.42.23, 24.66.42, 33.10.17 (z kapitol celniho sazebniku" 28,
29, 30, 32, 33, 34, 38, 39, 90) - Vyrobky dentalni (modelovaci pasty,
zubni otiskovaci hmoty, dentalni vosky, zubni cementy a jiné zubni vypiné
véetné amalgamut drahych a obecnych kov{ pouZivanych ve stomatologii,
umelé zuby, pripravky na bazi sadry pouzivané ve stomatologii, akrylové
polymery a pryskyfice pouzivané ve stomatologii);

cb) SKP 33.40.22 (z kapitoly celniho sazebniku® 90) - Pfistroje opticko-
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mechanické ostatni, lupy (pouzivané jako ¢teci pomlcka) - pouze na
poukaz na zdravotnicky prostredek;

cc) SKP 17.52.12, 18.23.12, 18.23.14, 21.22.12, 33.10.15, 33.10.17, 33.10.18,
36.63.31 (z kapitol celniho sazebniku® 30, 33, 34, 39, 40, 42, 48, 61, 62, 63,
64, 66, 73, 87, 90, 94, 95) - Zdravotnické prostiedky” ke kompenzovani
urcité vady nebo nedostatecnosti, kromé vyrobkd, které se implantuji do
téla pacienta v ramci zdravotniho vykonu, individualnich zakazek, dill
ortopedickych a protetickych a nahrad protetickych a ortodontickych ve
stomatologii;

cd) SKP 24.52.19, 33.40.11 (z kapitol celniho sazebniku* 85, 90) - Coéky
brylové dioptrické ze skla i plastu, z toho jen ¢iré, propustnost
viditeIného svétla se fidi hodnotami uvedenymi v tabulce €. 1 fadek
kategorie 0 technické normy CSN EN ISO 8980-3 O¢ni optika - Dokon&ené
brylové ¢ocky s neopracovanym okrajem - Cést 3: Specifikace propustnosti
a zkuSebni metody vcetné ¢oCek s ochrannym UV filtrem nebo obdobnou
Upravou neomezujici Cirost Cocek a ¢ocky kontaktni;

ce) SKP 33.40.13 (z kapitoly celniho sazebniku® 90) - Obruby brylové - pouze
typy uvedené v Seznamu vyrobkd a vykond ve zdravotnictvi a vykond o¢ni
optiky s maximalnimi cenami vydaném vymérem MF €. 2/16/2005 (Cenovy
véstnik fada zdravotnictvi 2/2005) - pouze na poukaz na zdravotnicky
prostiedek, kromé individudlnich zakazek;

d) SKP 33.10.92 - Vykony optické, SKP 85.14.1 - Aplikace oc¢nich protéz pouze na
poukaz na zdravotnicky prostfedek a SKP 52.31.10 - Sazby taxy laborum.
Dovozem se pro Ucely tohoto vymeéru rozumi dovoz regulovaného zbozi z jakéhokoliv statu na
Uzemi Ceské republiky.

Poukazem na zdravotnicky prostfedek se rozumi ,Poukaz na bryle a optické pom(cky*, ,Poukaz
na lé¢ebnou a ortopedickou pomulcku” a ,,Poukaz na foniatrickou pomdcku”.

2. Navrhovatelé predlozi ndvrh maximalni ceny léc¢ivych pripravkd, dietnich potravin pro
zvlastni [ékarské Ucely, zdravotnickych prostredkd, vykonl optickych, aplikace o¢nich
protéz a sazeb taxy laborum (dale jen ,léCiv a ZP“) z tuzemska a z dovozu uvedenych v
bode 1 u vSech léciv a ZP, které budou dodavany po 1. Cervenci 2006. Prifazeni nového
kddu stejné velikosti baleni Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,SUKL") nebo
VSeobecnou zdravotni pojiS_ovnou (dale jen ,VZP") neni dlvodem pro zvyseni dosud
platné maximalni ceny.

3. Navrh maximalnich cen tuzemskych IéCiv a ZP se vytvofi na zakladé ekonomicky
opravnénych nakladd a priméreného zisku dosazenych v pribéhu roku 2005,
upravenych o vécné zdlvodnény vyvoj ekonomicky opravnénych nakladld a priméreného
zisku v roce 2006 v souladu s ustanovenim §2 odst. 2 pism. a) a b) vyhlasky ¢. 580/1990
Sb., kterou se provadi zakon ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisd, a
s Uvodnim ustanovenim ¢asti Il. vyméru MF ¢. 01/2006, nejvySe vSak v Urovni maximalni
ceny stanovené Ministerstvem financi v obdobi od 1. ¢ervence 2005 upravené u
dovazenych surovin a materiald o vliv kurs( devizového trhu podle bodu 6, u IéCiv a ZP
upravené o vliv inflace zemé vyrobce, nejvyse vsak primérné inflace v zemich Evropské
unie, za rok 2005”. Navrh na zménu maximalni ceny totozného opakované dodavaného
tuzemského Iéc¢iva a ZP oproti platné maximalni cené navrhovatel zdlvodni a doloZi
cenovou kalkulaci nové navrzené maximalni ceny a cenovou kalkulaci pro dosud platnou
maximalni cenu.
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4. Zménu Urovné navrzenych maximalnich cen IéCiv a ZP z tuzemska a z dovozu
uvedenych v bodé 1 pism. a), b), c) prokazuje navrhovatel v souhrnu za objem dodavek
na trh Ceské republiky v tabulce zpracované podle vzoru uvedeného v pfiloze ¢. 2
tohoto vymeéru, ktery je nedilnou soucasti navrhu maximalnich cen.

5. Maximalni cena IéCiv a ZP z dovozu se vytvofi na zakladé ceny, jejiz vySe nesmi
presahnout cenu uvedenou v nabidkovém ceniku dodavatele na rok 2006. Tato cena se
prepocte podle postupu stanoveného v bodé 6 a popfipadé se dale upravi podle bodu 7.
Navrh na zménu maximalni ceny totozného opakované dodavaného dovazeného léciva
a ZP oproti platné maximalni cené navrhovatel zddvodni a dolozi cenovou kalkulaci nové
navrzené maximalni ceny a cenovou kalkulaci pro dosud platnou maximalni cenu.

6. Ceny v zahrani¢ni méné u dovazenych surovin a materiall, pouZzitych pfi vyrobé

opakované dodavanych tuzemskych léCiv a ZP, a ceny opakované dodavanych IéCiv a
ZP z dovozu se pfi zpracovani navrhd maximalnich cen prepoctou kursem devizového
trhu vypoctenym jako aritmeticky prdimér z dennich kursd devizového trhu prislusné
mény vyhldsenych Ceskou narodni bankou v pracovni dny v{¢i poctu téchto pracovnich
dnll za dané obdobi, upravenym o pomér koeficientll vyjadrujicich odchylku prodejnich
kurs@ devizového trhu hlavnich komerénich bank od kurst CNB, ktery &ini 0,9976°.

Vliv kursu devizového trhu prislusné mény se podle predchozi véty propocte

a) za obdobi od 1. dubna 2005 do 31. ledna 2006 v pripadé, ze byla IéCivu a ZP
stanovena maximalni cena v Seznamu vyrobkd a vykon( ve zdravotnictvi a
vykond ocni optiky s maximalnimi cenami (déle jen ,Seznam*) ve vyméru
MF ¢&. 2/16/2005 s ucinnosti od 1. ¢ervence 2005, oproti prdmérnému kursu
devizového trhu prislusné mény za obdobi od 1. dubna 2004 do 31. brezna
2005,
b) za obdobi od 1. dubna 2005 do 31. ledna 2006 v pfipadé, ze byla |éCivu a ZP
stanovena maximalni cena v 1. dodatku k Seznamu vymérem MF ¢.
3/16/2005 s Gcinnosti od 22. srpna 2005, oproti prdmérnému kursu
devizového trhu prislusné mény za obdobi od 1. srpna 2005 do 31. srpna
2005,
c) za obdobi od 1. srpna 2005 do 31. ledna 2006 v pfipadé, Ze byla léCivu a ZP
stanovena maximalni cena ve 2. dodatku k Seznamu vymérem MF ¢.
4/16/2005 s ucinnosti od 22. listopadu 2005, oproti primérnému kursu
devizového trhu prislusné mény za obdobi od 1. listopadu 2005 do 30.
listopadu 2005,
d) za obdobi od 1. listopadu 2005 do 31. ledna 2006 v pripadé, ze byla IéCivu a
ZP stanovena maximalni cena ve 3. dodatku k Seznamu vymerem MF ¢.
2/16/2006, oproti prdmérnému kursu devizového trhu pfislusné mény za
obdobi od 1. ledna 2006 do 31. ledna 2006.
Takto propoctend navrhovana maximalni cena lé¢iv a ZP nesmi prekrocit maximalni cenu
stanovenou Ministerstvem financi pro obdobi od 1. ¢ervence 2005 prepoctenou koeficientem
vyjadrujicim vliv zmény kursu devizového trhu a koeficientem vyjadrujicim pomér v odchylce

prodejniho kursu devizového trhu hlavnich komer&nich bank od kursd CNB® a koeficientem miry
inflace zemé vyrobce, nejvyse vsak primérné inflace v zemich Evropské unie, za obdobi roku

2005%, a popf. zmény celnich sazeb platnych od 1. ledna 2006". U vykon( optickych, aplikace
ocCnich protéz a sazeb taxy laborum nesmi prekrocit vySi maximalnich cen stanovenych
v Seznamu v obdobi od 1. ¢ervence 2005 upravenou o vliv vyvoje inflace v Ceské republice,

nejvyse vsak priimérné inflace v zemich Evropské unie, za obdobi roku 2005,
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Obdobny postup se uplatni i u navrhl maximalnich cen opakované dodavanych Iéciv a ZP, u
kterych navrhovatel v roce 2005 nepredloZil ndvrh maximalnich cen a tato byla stanovena jiz v
minulém obdobi.

7. Navrhy maximalnich cen léCiv a ZP z tuzemska a z dovozu zahrnuji naklady na dopravu
do skladu tuzemského odbératele, popfipadé celniho skladu. V pfipadech, kdy cena
zahranicniho vyrobce uvedena v nabidkovém ceniku nezahrnuje dopravné do skladu
tuzemského odbératele nebo celniho skladu, uvede navrhovatel jeho propocet a naklady
za dopravu zahrne do maximalni ceny. Maximalni ceny stanovené postupem podle bodd
1 az 7 budou stanoveny v Seznamu platném od 1. ¢ervence 2006.

8. Pri zpracovani navrhl maximalnich cen 1éCiv a ZP z tuzemska i z dovozu predlozenych po
20. Unoru 2006 navrhovatel postupuje obdobné podle ustanoveni bodt 1 az 7. U novych
léCiv a ZP z tuzemska i z dovozu pfilozi ke kazdému navrhu cenovou kalkulaci v
nasledujicim ¢lenéni: pfimy material, pfimé mzdy, ostatni pfimé naklady, rezijni naklady,
ostatni naklady (vysSe neuvedené), zisk, maximalni cena celkem. Maximalni ceny
stanovené podle téchto navrhd budou zarazeny do dodatkd k Seznamu platnému od 1.
Cervence 2006 zplsobem podle bodu 11.

9. Pokud byl nabidkovy cenik 1éCiv a ZP z dovozu predlozen v obdobi od 1. Cervence 2005
do 30. ¢ervna 2006 v Ceské méné, povazuje se za prislusSnou ménu podle bodu 6 ,euro”.
U ndvrhd maximalnich cen opakované dodavanych IéCiv a ZP z dovozu predloZenych od
1. Cervence 2006 v jiné méné nez byla uplatnéna pro stanoveni maximalnich cen
platnych v obdobi od 1. ¢ervence 2005 do 30. ¢ervna 2006, bude vliv vyvoje kursu
devizového trhu podle bodu 6 posuzovan podle vyvoje mény uplatnéné v cenovém
navrhu pro dosud platnou maximalni cenu.

10. Pfi zpracovani navrhl maximalnich cen IéCiv a ZP z tuzemska a dovozu propoctena
maximalni cena novych

a) IéCiv z tuzemska a z dovozu nesmi prekrocit Uroven dosud platnych Uredné
stanovenych maximalnich cen Ministerstvem financi srovnatelnych léciv v
prislusné ATC skupiné prepoctenou podle bodu 6 v porovnani s Iékovou
formou, velikosti baleni, obsahem Iécivé latky, druhem obalu a zplsobem
podani. V pfipadé, Ze neni srovnatelny Iék v prfislusné ATC skupiné uveden,
porovna se navrh nové maximalni ceny s dosud stanovenou maximalni
cenou prepoctenou podle bodu 6 zastupitelného Iéku podle kritérii
uvedenych v predchozi vété. U rliznych velikosti baleni totozného Iéku a
|ékové formy jsou ceny jednotlivych baleni odstupfiovany v ndvaznosti na
obsah jednotlivych baleni. Malé baleni Ize cenové zvyhodnit oproti vétSimu
baleni maximalné o jednu pétinu z ceny malého baleni;

b) ZP z tuzemska a z dovozu nesmi prekrocit Uroven dosud platnych Urednée
stanovenych maximalnich cen Ministerstvem financi srovnatelnych ZP v
podskupiné Ciselniku VZP, popfipadé kategorii ZP prepoctenou podle bodu
6, vyrabénych stejnym vyrobcem nebo dalSimi vyrobci, v porovnani
s pouzitym materialem, velikosti a hmotnosti postavy, savosti ZP a velikosti
baleni. Malé baleni Ize cenové zvyhodnit oproti vétSimu baleni maximalné o
jednu pétinu z ceny malého balenti;

c) vykond optickych, aplikace o¢nich protéz a sazeb taxy laborum nesmi
prekrocit Uroven dosud Uredné stanovenych maximalnich cen
Ministerstvem financi v pfislusné ¢asti Seznamu prepoctenou podle bodu 6
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v porovnani s pouzitym materialem a velikosti baleni.

Ke kazdému navrhu pfilozi cenovou kalkulaci v rozsahu uvedeném v bodu 8 v Ceském
jazyce.

Pfi zpracovani navrhl maximalnich cen novych |é¢iv a ZP z tuzemska a z dovozu
predkladanych po 20. Unoru 2006 uplatni navrhovatel postup podle bodu 6 s tim, ze
namisto propoCtl aritmetickych préimérd kurst devizového trhu, pouZije kurs
devizového trhu vyhlaseny Ceskou narodni bankou platny k datu prévodniho dopisu,
kterym predklada navrh na stanoveni maximalni ceny nového vyrobku Ministerstvu
financi, popripadé upraveny o odchylku prodejniho kurzu devizového trhu hlavnich
komer¢nich bank za obdobi od 3. ledna 2005 do 31. prosince 2005 ve vysi 1,0129”.

Maximalni ceny stanovené podle téchto navrhl budou zarazeny do dodatkd k Seznamu

platnému od 1. Cervence 2006.

11. Do prvniho dodatku k Seznamu budou zarfazeny ceny léciv a ZP podle kompletnich
cenovych navrhi predloZenych Ministerstvu financi do 31. kvétna 2006, o jejichz
posouzeni bylo vydano rozhodnuti, které nabylo pravni moci. Do druhého dodatku k
Seznamu budou zarazeny ceny IéCiv a ZP podle kompletnich cenovych navrhd
predloZzenych Ministerstvu financi do 31. srpna 2006, o jejichz posouzeni bylo vydano
rozhodnuti, které nabylo pravni moci. Do tretiho dodatku k Seznamu budou zarazeny
ceny |écCiv a ZP podle kompletnich cenovych navrhl predlozenych Ministerstvu financi
do 30. listopadu 2006, o jejichz posouzeni bylo vydano rozhodnuti, které nabylo pravni
moci.

Cast II.

Nalezitosti navrh( na stanoveni maximalnich cen

12. U lécivych pripravkl a dietnich potravin pro zvlastni Iékarské Gcely z tuzemska a z
dovozu navrhovatelé pfevezmou od SUKL kopii datového souboru SUKL (&iselnik SUKL)
|éCivych pripravkl a dietnich potravin pro zvlastni [ékarské Gcely, soubory Ize ziskat z
webovych stranek SUKL na adrese www.sukl.cz. Ze souboru SUKL pfevezmou u
léCivych pripravkd tyto proménné: ATC_CZ (ATC skupina), KOD, NAZ, CESTA, FORMA,
BALENI, SILA, OBAL, VYR, ZEM_VYR, RC (cislo rozhodnuti o registraci), u dietnich
potravin pro zvlastni [ékarské ucely KOD, NAZ, CESTA, FORMA, BALENI, OBAL, VYR,
ZEMVYR. Z dodanych udajd navrhovatel vytvori databazovy soubor podle prilohy ¢. 3
tohoto vyméru, ovéri spravnost prevzatych Udajl tak, Ze porovna u lécivych pripravkl
platné rozhodnuti o registraci nebo souhlas s uskute¢nénim specifického 1é¢ebného
programu, u dietnich potravin pro zvlastni 1ékarské Ucely potvrzeni o pfidéleni kédu a
dalsich identifikacnich Gdaji predané prostrednictvim Ministerstva zdravotnictvi (dale
jen ,MZ") s dodanym databazovym souborem a v pripadé rozdilnych (dajd projedna
odchylky se SUKL a MZ.

13. VZP¥ pfidéli navrhovatellim k novym zdravotnickym prostiedkiim véetné ¢ocek
brylovych dioptrickych a dalsich vyrobk{ o¢ni optiky v rozsahu bodu 3 polozky ¢. 1 ¢asti
| oddilu A vyméru MF ¢. 01/2006

kdd a upresni nazev a doplnék nazvu v souladu s platnym prohlasenim o shodég, které bylo
vydano vyrobcem, dovozcem nebo jinou osobou v Ceské republice, popf. certifikdtem
posouzeni shody vydaném autorizovanou, akreditovanou nebo notifikovanou osobou
(dale jen ,dokument”), kde musi byt nadzev vyrobku slozen z podstatného jména
urCujiciho druh a dalSi specifikace podle vyznamu,

prislusny Ciselnik VZP (CIS),

podskupinu ciselniku VZP (TYP) (orientacné se jedna o skupiny 02, 03, 04, 08, 09, 12, 13,
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14, 16, 17),
kategorii ortopedicko-protetickych pomdcek u podskupiny ¢iselniku VZP 04 (KAT),
mérnou jednotku (MJD),
zkratku vyrobce (VYR) a
zkratku zemé vyrobce (ZEMVYR).
V pripadé rozdilnych Gdajl projedna navrhovatel odchylky s vydavatelem dokumentu nebo

s VZP.
Z dodanych dil¢ich Gdaji vytvori navrhovatel databazovy soubor podle prilohy ¢. 3 tohoto
vymeru.

14. U jednotlivych 1éCiv a ZP z tuzemska a z dovozu doplIni navrhovatel

¢islo polozky Celniho sazebniku EU (CEL_SAZ)Y,

prislusny &iselnik (CIS),

pdvodni kéd SUKL u Ié¢&iv a dietnich potravin pro zvlastni 1ékafské Ucely nebo pdvodni kéd
VZP u ZP - uvede se pouze v pripade, ze byl nahrazen novym kédem (PUV_KOD),

formu podani - zplsob podani IéCiva a dietni potraviny pro zvlastni Iékarské Gcely - napr.
parent., p.o., lok. (FORMA PODA),

u ZP Cislo dokumentu nebo datum provedeni posouzeni shody u ZP tfidy |. bez méfici
funkce a tridy I. nesterilni; u IéCiv datum udéleni vyjimky vydané MZ, popfipadé datum
vyhotoveni zadosti o prodlouZeni rozhodnuti o registraci nebo souhlasu s uskute¢nénim
specifického 1éCebného programu adresovaného MZ; u dietnich potravin pro zvlastni
lékarské Ucely datum vydani zdravotniho certifikatu v zemi plvodu (dale jen
»osveédceni”), na zdkladé kterého vyrobce vyrabi (REGISTR),

datum platnosti rozhodnuti o registraci nebo souhlasu s uskute¢nénim specifického
|é¢ebného programu, u ZP datum platnosti dokumentu, u dietnich potravin pro zvlastni
|ékarské Ucely datum platnosti osveédceni, na zakladé kterého vyrobce vyrabi (DATUM),

cenu v zahrani¢ni meéné, ze které je vypoCtena navrhovana cena bez cla (ZAHRCENA),

cenu bez cla od tuzemského vyrobce nebo zahrani¢niho dodavatele v¢etné dopravy na
sklad odbératele, bez cla, dané z pfidané hodnoty a pfirdzky za vykony obchodu (CBC)
za mérnou jednotku (M)D),

sazbu cla u dovazenych léCiv a ZP odpovidajici smluvni celni sazbé v procentech u pfislusné
polozky Celniho sazebniku EU" v pfipadé, Ze je clo uplatiiovano (CLO),

snizenou sazbu cla (preference cla) u dovazenych léCiv a ZP jen v pripadé, ze u prislusné
polozky Celniho sazebniku EU" je preference cla uvedena (PREF_CLO),

absolutni vysi cla v K¢ u dovazenych IéCiv a ZP v pfipadé, Ze je clo uplatiiovano
(CLO_V_KC),

navrzenou maximalni cenu; u dovazenych léCiv a ZP vcetné pfipadného smluvniho nebo
preferencniho cla (MAX_CENA),

pocet balenf (kust), kterd budou dodana do Ceské republiky v obdobi dvanacti mésicti od
ucinnosti nové maximaini ceny (BAL),

ménu, ze které vychazi navrh maximalini ceny (MENA),

naklady, které byly zahrnuty do navrhu maximaini ceny (NAKLADY), pouze u tuzemskych
vyrobkd,

suroviny a materialy z dovozu, které byly zahrnuty do navrhu maximalni ceny (SUROVINY),
pouze u tuzemskych vyrobkd,

meénu, za kterou byly suroviny a materidly z dovozu pofizeny (PLATBA), pouze u
tuzemskych vyrobkl a identifika¢ni ¢islo vyrobce (ICO), pouze u tuzemskych vyrobkd.

15. Navrh maximalnich cen |éCiv a ZP zpracovany zpUsobem a v rozsahu podle ¢asti|. a ll.
tohoto vymeéru predklada Ministerstvu financi
a) u tuzemskych Iéciv tuzemsky vyrobce, ktery obdrzel rozhodnuti o registraci
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lécivého pripravku nebo souhlas s uskutecnénim specifického Ié¢ebného
programu, u zdravotnickych prostredkd vyrobce, ktery obdrzel dokument, u
dietnich potravin pro zvlastni Iékarské Ucely vyrobce, ktery obdrzel
osvédceni, na zakladé kterého vyrabi nebo navrhovatel, ktery byl
prislusSnym tuzemskym vyrobcem pisemné poveéren pro jednani o
maximalnich cenach s Ministerstvem financi;

b) u dovazenych IéCiv a ZP navrhovatel, ktery byl pfislusSnym zahrani¢nim
dodavatelem pisemné povéren pro jednani o maximalnich cenach s
Ministerstvem financi.

Navrhovatel pfilozi

u lécivych pripravkd kopii platného rozhodnuti o registraci véetné identifikacniho listu v
pfipadé, Ze jiz byl vydan SUKL a kopii ostatnich identifikacnich listd, ze kterych je
zfejmé, Ze doslo ke zméné plvodniho kédu SUKL nebo souhlasu s uskute¢nénim
specifického IéCebného programu,

u lécivych pripravkd registrovanych centralizovanym postupem podle predpisu Evropskych
spolecenstvi® kopii pfipisu SUKL o pfid&leni kddu véetné identifikacniho listu, dale kopii
platného rozhodnuti o registraci vydaného Evropskym spole¢enstvim® v&etné ¢eského
prekladu a kopii pribalové informace, kde jsou uvedeny Udaje o vyrobci IéCivého
pfipravku, jehoZ vyrobky budou dodavény do Ceské republiky,

u lé¢ivych pripravk( neregistrovanych v Ceské republice obsahuijicich 1é¢ivou (G¢innou)
latku ve vybranych anatomickoterapeuticko-chemickych skupinach a ve vybranych
formach podani uvedenych v priloze ¢. 1 tohoto vymeéru kopii platného rozhodnuti o
registraci vydaného v zemi plvodu nebo dalsi zemi, kromé rozvojovych a nejméné
rozvinutych zem{* véetné jeho ¢eského prekladu,

u dietnich potravin pro zvlastni Iékarské Ucely kopii osvédceni, na zékladé kterého vyrobce
vyrabi v¢etné jeho Ceského prekladu, potvrzeni o pfidéleni kédu a dalsSich identifikacnich
Udajd predané prostrednictvim MZ a kopii etikety umisténé na obalu, na které jsou
uvedeny Udaje o vyrobku®,

u zdravotnickych prostredkd kopii dokumentu, popripadé ¢eského prekladu,

u léciv a ZP z tuzemska kopii vypisu z obchodniho rejstfiku vedeného pfislusnym soudem,
popripadé kopii Zadosti 0 zménu vypisu z obchodniho rejstriku, ze kterého bude zfejmé,
Ze predmétem podnikani je vyroba IéCiv a ZP.

Dale predklada u léciv a ZP z dovozu kopii nabidkového ceniku vyrobce, ktery ma platnost
v obdobi Uc¢innosti novych maximalnich cen v méng, jejiz kurs devizového trhu je
vyhlasen Ceskou narodni bankou, popfipadé v ¢eské méné.

16. Pokud skonci platnost rozhodnuti o registraci [éCivého pfipravku nebo souhlasu
s uskute¢nénim specifického 1é¢ebného programu, u dietnich potravin pro zvlastni
|ékarské Ucely osvédceni, na zakladé kterého vyrabi, nebo dokumentu v obdobi pred
datem predlozeni navrhu maximalnich cen Ministerstvu financi nebo mezi datem
predlozeni navrhu maximalnich cen a datem ucinnosti vyméru, jimz se stanovuji nové
maximalni ceny, predlozi navrhovatelé k navrhu maximalnich cen kopii zadosti o
prodlouZeni potvrzenou SUKL, MZ nebo instituci, kterd vydala pfisludny dokument nebo
osvédceni.

17. Navrhovatelé zaslou na adresu Ministerstva financi, odbor 16 - Cenova politika nebo
predaji podatelné Ministerstva financi v Letenské 15, 118 10 Praha 1 navrhy
maximalnich cen, zpracované v databazovych souborech (¥*2006.DBF)'” ve struktufe
véty uvedené v priloze ¢. 3 na disketé 3,5" (1.44 MB), vCetné jednoho vyhotoveni
vytisténého souboru. Obdobnym zplsobem zpracuji tuzemsti vyrobci a zahraniéni
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dodavatelé léCiv a ZP Udaje uvedené v priloze ¢. 2, ktery nazvou ,,PREHLED.DBF“ a
prilozi jedno vyhotoveni vytisténého souboru. Do zpracovani budou zahrnuty navrhy s
datem odeslani z postovniho Uradu, popfipadé predani v podatelné Ministerstva financi,
nejpozdeji 20. Unora 2006.
Ve stejné formé se predkladaji prlibézné i ndvrhy cen novych léciv a ZP pro zarazeni do dodatkd
k tomuto Seznamu, ke kterym pfilozi i cenovou kalkulaci v rozsahu uvedeném v bodu 8.

V privodnim dopise bude uvedena informace o po¢tu zaznamui (vét), které obsahuje predkladany
databazovy soubor.

Léciva oznacena CIS=1, radiofarmaka oznacenda CIS=2 a dietni potraviny pro zvlastni |ékarské
UcCely oznaceny CIS=P se predkladaji v samostatném datovém souboru s délkou proménné NAZ
(nadzev) 70 znakd.

Skupiny CIS=3 a CIS=5 pro zdravotnické prostfedky se predkladaji také v samostatném souboru
s délkou proménné NAZ (nazev) 70 znak( a proménné DOP (doplnék nazvu) 80 znakd. Dale u
této skupiny bude doplnén udaj MJD (mérna jednotka) a KAT (kategorie ortopedicko-protetickych
pomucek), ostatni proménné ve vété zlstavaji shodné u obou typl soubord.

Soubory se piSi v cestiné v kodové strance LATIN2 velkymi pismeny.

Cast IlI.

Postup pfi posuzovani navrh maximalnich cen

18. Ministerstvo financi posoudi predlozené navrhy maximalnich cen
A. opakované dodavanych léciv a ZP z dovozu, kde umozni promitnout oproti Urovni
maximalnich cen jiz stanovenych v predchdzejicim obdobi pouze:
1. vliv vyvoje inflace zemé vyrobce, nejvyse vsak primérné inflace v zemich
Evropské unie za obdobi roku 2005 2,
2. vliv zmény celnich sazeb platnych od 1. ledna 2006
3. vliv vyvoje kursl devizového trhu prislusné mény za obdobi
a) od 1. dubna 2005 do 31. ledna 2006 u |éCiv a ZP zarazenych od 1. Cervence
2005 do Seznamu, které patfii od 1. cervence 2006 do maximalnich cen,
oproti primérnému kursu devizového trhu prislusné mény za obdobi od 1.
dubna 2004 do 31. bfezna 2005,
b) od 1. dubna 2005 do 31. ledna 2006 u IéCiv a ZP zarazenych do prvniho
dodatku k Seznamu, které patfi i od 1. Cervence 2006 do maximalnich cen,
oproti primérnému kursu devizového trhu prislusné mény za obdobi od 1.
srpna 2005 do 31. srpna 2005,
c) od 1. srpna 2005 do 31. ledna 2006 u léCiv a ZP zafazenych do druhého
dodatku k Seznamu, které patfii od 1. ¢ervence 2006 do maximalnich cen,
oproti prdmérnému kursu devizového trhu prislusné mény za obdobi od 1.
listopadu 2005 do 30. listopadu 2005;
d) od 1. listopadu 2005 do 31. ledna 2006 u léCiv a ZP zafazenych do tretiho
dodatku k Seznamu, které patfii od 1. Cervence 2006 do maximalnich cen,
oproti prdmérnému kursu devizového trhu prislusné mény za obdobi od 1.
ledna 2006 do 31. ledna 2006.
4. vliv koeficientu vyjadrujiciho pomér v odchylce prodejniho kursu devizového trhu
hlavnich komerénich bank od kurzu CNB® ve vysi podle bodu 6.
Pokud byl nabidkovy cenik IéCiv a ZP z dovozu predlozen pro stanoveni maximalnich cen platnych
od 1. ¢ervence 2005 a u nové zarazenych lé¢iv a ZP z dovozu do dodatkd k Seznamu v roce 2005
v Ceské meéné, povaZzuje se za prisluSnou ménu pfi postupu podle pismene a) az d) ,.euro”.




www.novyepis.cz 06.05.2025

U navrht maximalnich cen opakované dodavanych léc¢iv a ZP z dovozu platnych od 1. ¢ervence
2005 a u noveé zarazenych léciv a ZP z dovozu do dodatkd k Seznamu v roce 2005 predlozenych v
jiné méné nez pro stanoveni maximalnich cen platnych od 1. ¢ervence 2006, bude vliv vyvoje
kursu devizového trhu posuzovan podle vyvoje mény uplatnéné u dosud platnych maximalnich
cen.

B. opakované dodavanych |éCiv a ZP z tuzemska, kde umozni promitnout do cen pouze:
a) vyvoj kursd devizového trhu prislusné mény u dovazenych surovin a materiall obdobné
jako v Casti A. bod 3 pism. a) az d) tohoto odstavce,
b) vliv inflace v Ceské republice, nejvyse viak priimérné inflace v zemich Evropské unie, za
obdobi roku 2005,
Obdobny postup se uplatni i u navrhi maximalnich cen opakované dodavanych Ié¢iv a ZP, u
kterych navrhovatel v roce 2005 nepredloZil navrh cen a tato byla stanovena jiz v minulém
obdobi.

C. novych léciv a ZP z tuzemska a z dovozu z hlediska Urovné dosud Uredné stanovenych
maximalnich cen Ministerstvem financi srovnatelnych

léCiv v prislusné ATC skupiné prepoctené podle bodu 6 v porovnani s Iékovou formou,
velikosti baleni, obsahem lé¢ivé latky, druhem obalu a zplsobem podani. V pfipadé, Ze
neni srovnatelny lék v pfislusné ATC skupiné uveden, porovna se navrh nové maximaini
ceny s dosud stanovenou maximalni cenou prepoctenou podle bodu 6 zastupitelného
|éku podle kritérii uvedenych v predchozi vété. U rlznych velikosti baleni totozného léku
a lékové formy jsou jednotlivé I1ékové polozky cenove odstupnovany v navaznosti na
obsah jednotlivych baleni. Malé baleni Ize cenové zvyhodnit oproti vétSimu baleni
maximalné o jednu pétinu z ceny malého baleni;

ZP v podskupiné ciselniku VZP, popripadé kategorii ZP prepoctené podle bodu 6
vyrabénych stejnym vyrobcem nebo dalSimi vyrobci, v porovnani s pouzitym
materialem, velikosti a hmotnosti postavy, savosti ZP, velikosti baleni. Malé baleni Ize
cenové zvyhodnit oproti vétSimu baleni maximalné o jednu pétinu z ceny malého baleni;

vykond optickych, aplikace o¢nich protéz a sazeb taxy laborum vyse maximalnich cen
stanovenych v prislusné ¢asti Seznamu prepoctené podle bodu 6 upravenou o vliv
inflace v Ceské republice, nejvyse véak prdimérné inflace v zemich Evropské unie, za
obdobi roku 2005%.

Cast IV.

Postup pfi rozhodovani o navrzich Gredné stanovenych maximalnich cen

19. Ministerstvo financi navrh na maximaini cenu nového Iéciva a ZP nebo na nové
maximalni ceny jiz dodavanych léciv a ZP posoudi ve vztahu ke kritériim stanovenym v
¢asti lll. O souhlasu s navrhovanou maximalni cenou vyda rozhodnuti bez odlvodnéni a
oznami jej navrhovateli. Jestlize vySe navrhované ceny neni v souladu se stanovenymi
kritérii, Ministerstvo financi vyda rozhodnuti, ve kterém uvede dlvody nesouhlasu s vysi
navrhované maximalni ceny podle stanovenych kritérii v ¢asti lll, a oznami jej
navrhovateli. Rozhodnuti vyd4 ve Ih(ité podle zvldstniho pravniho predpisu*. V pfipadé
podani nelipiného navrhu vyzve Ministerstvo financi k odstranéni nedostatkd zplsobem
podle zvlastniho pravniho predpisu'” a fizeni prerusi*’.

20. Navrhovatel mUze proti rozhodnuti podle bodu 19 podat rozklad u Ministerstva financi
do 15 dnl od oznéameni rozhodnuti.

21. Neni-li rozhodnuti Ministerstva financi podle bodu 19 vydano a ozndmeno ve |hité 90
dnl od zahéjeni fizeni (obdrzeni kompletniho navrhu), mize navrhovatel uvést [é¢ivo a

9
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ZP na trh za navrZenou cenu. Pokud bylo fizeni preruseno podle bodu 19, Ihiita 90 dn{
podle véty prvni pocina bézet dnem, kdy Ministerstvo financi pokracuje v fizeni.

22. Proti rozhodnuti Ministerstva financi je mozno podat Zalobu podle zvlastniho pravniho
pfedpisu®®.

V.

Spolecna, zavérecna a zrusujici ustanovenfi

23. Ministerstvo financi stanovi vymérem do 20. kvétna 2006 maximalni ceny IéCiv a ZP pfi
prodeji od tuzemského vyrobce nebo zahrani¢niho dodavatele s dopravou na sklad
tuzemského distributora nebo do celniho skladu v¢etné pripadného cla, bez dané z
pridané hodnoty a bez prirazky za vykony obchodu u IéCiv a ZP, jejichz navrhy byly
predlozeny ve Ih{té podle bodu 1 a pripadné rozhodnuti o Upravé cenového navrhu
nabylo pravni moci.

24. Nepredlozeni navrhl maximalnich cen vypracovanych podle tohoto vyméru nebo
uvedeni nespravnych Gdajl je porusenim cenovych predpisd podle §15 odst. 1 pism. f)
zakona €. 526/1990 Sb., o cenach.

25. Podklady slouzici ke zpracovani navrhu maximalnich cen léCiv a ZP je navrhovatel
povinen uchovavat v terminu stanoveném v §11 odst. 2 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o
cenach.

26. ZruSuje se vymeér MF: ¢. 5/16/2003 (Cenovy véstnik, fada zdravotnictvi 5/2003).
VL.
U¢innost
27. Vymér nabyva ucinnosti dnem 17. ledna 2006
1. mistopfedseda vlady a ministr financi:

Mgr. Bohuslav Sobotka, v.r.

Vyfizuje: Eva Mastalkova
tel.: 257 042 378

Prilohy:

Priloha 1 - Seznam lécivych latek nebo jejich kombinaci obsazenych v IéCivych pfipravcich, které
v uvedenych ATC skupinach a formach podani podléhaji regulaci maximalnimi cenami

Priloha 2 - Prehled o nakladech a vynosech u léciv ZP dodavanych z tuzemska a z dovozu na
Cesky trh (struktura véty databazového souboru vcéetné vzoru)

Priloha 3 - Struktura véty databazového souboru

Priloha ¢. 1
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k vyméru MF €. 1/16/2006

SEZNAM LECIVYCH LATEK NEBO JEJICH KOMBINACI OBSAZENYCH

V LECIVYCH PRIPRAVCICH, KTERA V UVEDENYCH ATC SKUPINACH

A FORMACH PODANI PODLEHAJi REGULACI MAXIMALNIMI CENAMI
Plati od 1.7.2006

Skupina je definovana ATC oznacCenim, nazvem a Iékovou formou.

Pro regulaci maximalni cenou je nezbytné, aby IéCivy pfipravek splfioval vSechna tfi kritéria: ATC
skupinu, nazev skupiny i formu podani. Pokud vSechna tfi kriteria nejsou spinéna, l1éCivy
pripravek neni do této cenové regulace zarazen.

ATC klasifikace pro potreby zarazovani 1éCivych pripravkd do seznamu lécivych pripravkd
regulovanych maximalni cenou je stanovena Statnim Ustavem pro kontrolu IécCiv.
Pokud je uvedena ATC skupina s nizsim poctem nez 7 mist, pak v pfipadé, ze za retézcem

oznacujicim ATC skupinu je uvedena hvézdicka ,*“, plati toto oznaceni i pro vicemistné ATC
skupiny.

Priklad: AO4AD - do skupiny nepatfi AO4ADO1, A04ADO2 atd. Naopak do skupiny oznacené A10A*
patfi ALOAAOL, A10AB04 atd.

Kombinace hlavnich G¢innych latek do skupiny nepatfi, pokud nejsou zminény v ndzvu skupiny.

ATC Nazev skupiny léciv Forma
A01AA01 |fluorid sodny p.o.
AO01AB* antiinfektiva pro lokalni 1éCbu v dutiné Ustni p.o., lok.
AO01AC* kortikoidy pro lokalni |éCbu v dutiné Ustni lok.
A02AD kombinace sloucenin hliniku, vapniku a horc¢iku p.o.
AO2ADO1 Is<(c)>|rllnbinace sloucenin hliniku, vapniku a hor¢iku, kombinace normalnich b.0.
A02ADO02 |magaldrat p.o.
A02AD04 |hydrotalcit, pevné i tekuté Iékové formy p.o.
AQ2BA* antiulcerdza ze skupiny H2-antagonistd, pro peroralni formy ranitidinu

pouze nad 100 mg lécivé latky v jedné tableté a pro peroralni formy

famotidinu pouze od 20 mg lécivé latky v jedné tableté p.o., parent.
A02BB* antiulceréza ze skupiny prostaglandind p.o.
A02BC* inhibitory protonové pumpy p.o., parent.
A02BX* jind 1éciva peptického vredu p.o., parent.
AQ3AA* synteticka anticholinergika, estery s terc. aminoskupinou p.o.

11
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AO03AB*

AO3AD*

AO3AE02

A03AX13

AO03AX58

A03B*

AO3DA*

AO3EA*

AO3FA*

AO4A

AO4AA*

AO04AD

AO04AD

AO5AA*

AO5AX

A05AX02

AO5BA

AO5BA

AO05BA03

A06AD10

AO06AD11

A06AD12

A06AD15

A06AG10

A07AA01

A07AA02

AO07AA03

synteticka anticholinergika, kvarterni amoniové baze
muskulotropni spasmolytika

tegaserod p.o.

slikony (pevné i tekuté formy) p.o.

alverin, kombinace p.o.

alkaloidy ruliku a jejich derivaty

synteticka anticholinergika v kombinaci s analgetiky

antispasmodika, psycholeptika, analgetika v komb.

prokinetika

|éCiva proti zvraceni a nevolnosti - aprepitant
antagonisté 5HT3 receptord (,setrony”)
theoklat embraminu

theoklat moxastinu

hepatika obsahujici ZluCové kyseliny
fenipentol

hymekromon

silymarin v kombinaci

fosfolipidy

silymarin

kombinace mineralnich soli k pripravé Golytelyho roztoku

laktuléza

laktitol

makrogol

sorbitol v kombinaci s kont. laxativem
neomycin

nystatin

natamycin

p.o.

p.o., parent.

p.o., parent., p. rect.
p.o., parent., p. rect.
p.rect.

p.o., parent., inhal.,
p. rect.,

p.o.

p.o., parent., p. rect.

p.o.
p.o., p.rect.
p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o., parent.
p.o., parent.
p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

p.rect.

p.o.

p.o.

p.o.
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A07AA11
A07BCO5
AO7EA*
AO7EB*
AO7EC*
AO7FA*
AOBAAL0D
A08BABO1
AO9AA
AO9AA
A09AA02
A09ACO1
AL0A*
A10B*
A11CA*
A11CC*
AL11DA*
A11DB*
A11GA*
AL1HA*
AL1JA*
AL2AA*
A12AX
A12BA*
A12CC*
A12CD01

A12CX

Al4A*

rifaximin

diosmectin

stfevni protizanétliva 1é¢iva: kortikoidy pro mistni pdsobeni

strevni antialergicka Ié¢iva kromé kortikoidl
aminosalicylova kyselina a podobné latky
protiprdjmové mikroorganismy

sibutramin

orlistat

enzymové pripravky, s pankreatinem, dle lipazy
multienzymy, Wobenzym

multienzymy

pepsin a kyselinotvorné latky

insuliny a analoga

peroralni antidiabetika

vitamin A, samotny

vitamin D a analoga

thiamin

kombinace vitamind, vitamin B1, B6, B12
askorbova kyselina (vitamin C), samotna
vitamin B2, B6 a E

kombinace vitamin{

vapnik p.o.,

vapnik v kombinaci s fluorem nebo s cholekalciferolem
draslik v€etné kombinace s horcikem

horcik

fluorid sodny

jiné mineraini produkty (s obsahem vapniku)

anabolika pro systémové pouziti - derivaty androstanu

p.o.
p.o.

p.o., p.rect.

p.o.
p.o., p.rect.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

parent.

p.o.

p.o., parent.

p.o., parent.

parent.
parent.
parent.
parent.
parent.

parent.

p.o.

p.o., parent.

p.o., parent.

p.o.

p.o.

parent.
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A16AA01

A16AA02

A16AB02

A16AB03

A16AB04

A16AB05

A16AX01

A16AX06

BO1AA*

BO1AB*

BO1AC*

BO1AD*

BO1AX*

BO2AA*

BO2AB*

B02B*

BO3AA*

BO3AB*

BO3AC*

BO3AD*

BO3AE*

BO3AE02

BO3BA*

BO3BB*

BO3XA*

BO5SAA*

BO5B*

levokarnitin
ademetionin
imigluceraza
alfa agalsidaza
beta agalsidaza
laronidaza
tioktovd

miglustat

antikoagulancia ze skupiny antagonistd vitaminu K

antithrombotika ze skupiny heparinu a jeho derivatd

antiagregancia kromé heparinu, v¢éetné kombinaci Ucinnych latek

trombolytika - enzymy
jind antithrombotika
antifibrinolytika - aminokyseliny

inhibitory proteaz

vitamin K a jind hemostatika, kromé ATC skupiny B02BBO1 fibrinogen

peroralni pfipravky s dvojmocnym Zelezem

peroralni pfipravky s trojmocnym zelezem

Zelezo trojmocné, parenteraini pripravky

Zelezo v kombinaci s kyselinou listovou

Zelezo v kombinaci s kyanokobalaminem a kyselinou listovou
Zelezo, vitaminy a listova kyselina

vitamin B12 a jeho derivaty

kyselina listova a jeji derivaty

jind antianemika

krevni ndhrady a frakce plazmatickych proteinl

intravendzni roztoky

parent.
p.o., parent.
parent.
parent.
parent.

parent.

kyselina parent.

p.o.

p.o.

p.o., parent.
p.o., parent.
parent.
parent.
p.o., parent.

parent.

parent. p.o., parent.,

lok.

p.o.
p.o.
parent.
p.o.
p.o.
p.o.
parent.
p.o.
parent.
parent.

parent.
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BO5D*

BO5X*

BO5Z*

CO1A*

C01B*

co1c*

CO1DA*

CO1DX*

CO1EA*

CO1EB10

CO1EB15

CO1EB17

Co2*

Co3*

CO4A*

CO5AD*

CO5AX*

CO5BA*

C05BB*

C05BX01

CO5CA*

CO5CX*

co7*

Cog*

roztoky k peritonealni dialyze
pridavky k intravenéznim roztokim

hemodialyzacni roztoky a hemofiltraty

srde¢ni glykosidy
antiarytmika, tfida 1 a lll
srde¢ni stimulancia, kromé srdecnich glykosidd

organické nitraty

jind vasodilatancia pro srde¢ni onemocnéni

prostaglandiny

adenosin

trimetazidin

ivabradin

antihypertenziva

diuretika

periferni vazodilatancia

pripravky obsahujici lokaIni anestetika, Iékové formy masti a Cipkd
jind antihemorrhoidalia k zevnimu pouZiti, Iékové formy masti a ¢ipkd
hepariny nebo heparinoidy k zevnimu pouziti, véetné kombinaci
sklerotizujici latky k lokalni injekci

dobesilat vapenaty

bioflavonoidy

jind kapilary stabilizujici 1éCiva

beta-blokatory (v¢etné ATC skupiny CO7AG* - alfa i betablokatory
a vcetné kombinaci betablokatorl s dalsimi IéCivymi latkami)

blokatory vapnikového kandlu, véetné kombinaci s jinymi IéCivymi
latkami

parent.
parent.

parent.

p.o., parent.
p.o., parent.
parent.

p.o., parent.,

inhal., sublng.

p.o., parent.
parent.

parent.

p.o.

p.o.

p.o., parent.
p.o., parent.
p.o., parent.
lok., p.rect.
lok., p.rect.
lok.

parent.

p.o.

p.o.

p.o., parent.

p.o., parent.
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Co9*

C10AA*

C10AB*

CI10AC*

C10ADO06

C10AX09

DO1AA*

DO1AC*

DO1AE

DO1AE

DO1AEO4

DO1AE1l4

DO1AE15

DO1AEl6

DO1AE18

DO1AE19

DO1AE20

DO1BA*

D02AB

DO2AC*

D02AEO1

D02AE51

D02AX

DO3AX

DO3AX02

DO3BA*

latky pUsobici na renin-angiotensinovy systém, véetné kombinaci s
jinymi G¢innymi latkami

inhibitory HMG Co-A reduktdzy (,,statiny)
fibraty

adsorbenty zlu¢ovych kyselin

acipimox

ezetimibum

antibiotika pro lokalni uziti

antimykotika pro lokalni pouziti - imidazolové a triazolové derivaty,
vcetné kombinaci, nikoliv Sampény

nitroethanoldodecylsulfonat

naftifinhydrochlorid

kyselina undecylenova

ciclopirox

terbinafin

amorolfin

tolnaftat

tolciklat

kombinace antimykotik

antimykotika pro systémové pouziti

pripravky obsahujici oxid zine¢naty, do 120 g v jednom baleni véetné
mékky parafin a tukové produkty, v€etné kombinaci
pripravky obsahujici mocovinu

urea, kombinace

jind emolliencia a protektiva

jind léciva podporujici zajizveni: zinci hyaluronas, Iékové formy gelu a
roztoku

dextranomer

proteolytické enzymy

p.o., parent.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.

lok.

lok.

lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
p.o.
lok.
lok.
lok.
lok.

lok.

lok.

lok.

lok.
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D04ABO1

DO5AA

DO5ACO01

DO5AD02

DO5AX02

DO5AX03

DO05AX04

DO5AX05

DO5AX52

DO5B*

DO6AA

DO6AX*

DOGBA*

D06BB04

D06BB10

D06BX01

DO7AA*

DO7AB*

DO7AC*

DO7AD*

DO7BA*

D07BB*

DO7C*

DO7XA*

DO7XB*

DO7XC*

DO7XD*

DO8ACO02

lidokain, |ékové formy spreje, koncentrace 10%
dehty vcetné odbarvenych dehtl

dithranol

methoxalen, 0,15% koncentrace

kalcipotriol

kalcitriol

tacalcitol

tazaroten

kalcipotriol, kombinace

antipsoriatika k celkovému pouziti

tetracyklin a derivaty

jind antibiotika k zevnimu pouziti v€etné kombinaci
sulfonamidy véetné kombinaci

podofylotoxin

imuquimod

metronidazol

kortikoidy slabé Gcinné (skupina I)

kortikoidy, mirné Gcinné (skupina Il)

kortikoidy, silné uc¢inné (skupina IlI)
kortikosteroidy, velmi silné ucinné (skupina IV)
kortikoidy, slabé ucinné, kombinace s antiseptiky
kortikoidy, mirné ucinné, kombinace s antiseptiky
kortikoidy, kombinace s antibiotiky

kortikoidy, slabé ucinné, jiné kombinace
kortikosteroidy, mirné ucinné, jiné kombinace
kortikosteroidy, silné Uc¢inné, jiné kombinace
kortikosteroidy velmi silné Gc¢inné, jiné kombinace

chlorhexidin

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

p.o.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.
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DO8AD
D08AG02
DOSAH
DO8A|

DO8AX

D10AD*
D10AEO1
D10AF*
D10AX03
D10BAO1
D11AF
D11AX
D11AX15

D11AX14

GO1AA*
GO1AF*
GO1AG*
GO1AX

GO1AX

GO1AX

GO1AX
GO1AX

GO01AXO03

GO01AX05

kyselina borita, Iékové formy roztokd a masti

polyvidon-jod, 1ékové formy roztoku a masti

kloroxin

bromid benzododecinia ve formé tinktury a vodného roztoku

jind antiseptika a desinficiencia - pouze pripravky, které obsahuji

hexamidin/chlorhexidin nebo noxytiolin véetné kombinace s
tetrakainem

nebo pfipravky obsahujici taurolidin

retinoidy k zevnimu pouziti pro [é¢bu akne véetné kombinaci

benzoyl peroxid, Iékové formy roztokd, lotii, krém0 a geld

antibiotika a chemoterapeutika pro 1é¢bu akne

kyselina azelaova

isotretinoin

pripravky proti bradavicim: fluorouracil, Iékové formy masti a roztokd
jind dermatologika - pripravky s celul6zou v Iékové formé zasypl
primecrolimus

tacrolimus

vaginalné podavana antibiotika a antimykotika
vaginalné podavané derivaty imidazolu
derivaty triazolu

jind antiinfektiva a antiseptika: nitrofurantoin
jind antiinfektiva a antiseptika: sulfathiazol

jind antiinfektiva a antiseptika: kombinace nifuratel/nystatin: [ékové
formy vaginalnich ¢ipkd a krém

jind antiinfektiva a antiseptika: laktobacillus
jind antiinfektiva a antiseptika: tetraboritan sodny
polykresulen

nifuratel

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

lok.

p.o.

lok.

lok.

lok.

lok.

vag.

vag.

vag.

vag.

vag.

vag.

vag.

vag.

vag.

p.o.
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GO01AX11

GO1AX12

GO01AX14

GO02A*

GO2CA*

G02CB*

G02CCO03

G02CX01

G03B*

GO3CA*

GO3D*

GO3E*

GO3F*

GO3GA*

GO03GB*

GO3HAO1

GO3HBO1

GO3XA*

G03XC01

G04BC

G04BD02

G04BD04

G04BD06

G04BDO07

G04BD09

G04BD10

polyvidon-j6d, vaginalni Cipky a vaginalni gel
ciklopirox: vaginalni roztok, krém a cipky
laktobacilus a estriol v kombinaci

oxytocika (latky zvysujici tonus délohy)
sympatomimetika - tokolytika

inhibitory prolaktinu

benzydamin hydrochlorid

atosiban

androgeny

pfirozené a semisyntetické estrogeny, samotné

progestiny

androgeny a zenské pohlavni hormony v kombinaci

gestageny a estrogeny v kombinaci

gonadotropiny

syntetické latky stimulujici ovulaci

cyproteron

kombinace cyproteron s estradiolem (nikoliv vSak s etinylestradiolem)
antigonadotropiny a podobné latky

raloxifen

rozpoustédla mocovych kamen(, ve formé prasku a effervescentnich
tablet

flavoxat
oxybutynin
propiverin
tolterodin
trospium

darifenacin

vag.
vag.

vag.

p.o., parent., vag.
p.o., parent.

p.o.

vag.

parent.

p.o., parent.

p.o., parent.,
inhal., vag., transd.
p.o., parent., vag.
parent.

p.o., transd.
parent.

p.o.

p.o., parent.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.
p.o., transd.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.
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GO04BEO1
G04BX

GO4Cx

HO1*

HO2*
HO3AA*
HO3B*
HO3CA*
HO4AA*
HO5AA02
HO5B

HO5BA*

JO1A*
JO1B*
Jo1C*
JO1D*
JO1E*
JOLF*
J01G*
JO1M*
JO1R*
JOLX*
JO2A*
JO4A*

J04B*

JO5AX

alprostadil

duloxetin

|éCiva uzivana pfi benigni hypertrofii prostaty
hypofyzarni a hypotalamické hormony a jejich analoga, kromé
antagonist( gonadotropin-releasing hormond
kortikosteroidy pro celkové pouziti

hormony stitné zlazy

antithyreoidalni pripravky

|éCiva pouzivana pro jodovou terapii

glukagon a jeho derivaty, v€etné formy hypokit
teriparatid

antiparathyreoidalni latky - cinacalcet

kalcitonin

tetracykliny

amfenikoly

betalaktamova antibiotika - peniciliny, v¢etné kombinaci
betalaktamova antibiotika - jind nez peniciliny, v€etné kombinaci
sulfonamidy a trimetoprim, véetné kombinaci

makrolidy a linkosamidy

aminoglykosidova antibiotika

chinolony

kombinace antibakteridlnich [éCiv

jiné antibakterialni latky

antimykotika pro systémové pouziti

tuberkulostatika

latky pro léceni lepry

primo pUsobici antivirotika a jejich kombinace

parent.

p.o.

p.o.

p.o., parent., lok.

p.o., parent., p.rect.

p.o.

p.o., parent.
p.o.

parent.
parent.

p.o.

parent., inhal.

p.o., parent.
p.o., parent.
p.o., parent.
p.o., parent.
p.o., parent.
p.o., parent.
parent., lok.
p.o., parent.
p.o.

p.o., parent.
p.o., parent.

p.o., parent.

p.o.

p.o., parent., inhal.
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JOBA*
J06B*
JO7AFO1
JOTAG*
JO7AH*
JOTAJ*
JOTAL*
JOTAMX
JOTAN*
JOTAX*

J07BB*

J07BD*

J07BEO1
JO7BF*
JO7BG*
JO7BJ*

JO7CA*

LO1A*
LO1B*
LO1C*
LO1D*
LO1X*
LO2A*
LO2B*
LO3AA*

LO3AB*

LO3AC*

hyperimunni séra
imunoglobuliny

oCkovaci latka proti zaskrtu
vakcina proti hemofilu influenze B
meningokokové vakciny
vakcina proti davivému kasli
pneumokokové vakciny
ockovaci latky proti tetanu
ockovaci latky proti tuberkuléze
jiné bakterialni ockovaci latky
vakciny proti chfipce

ocCkovaci latky proti spalnickdm, v¢etné kombinaci s jinymi ockovacimi
latkami

ockovaci latka proti priusnicim, zivy atenuovany virus
vakciny proti détské obrné

ockovaci latky proti vztekliné

vakciny proti zardénkam

bakterialni a virové oCkovaci latky kombinované

alkyla¢ni latky

antimetabolity

rostlinné alkaloidy a jiné pfirodni latky

cytotoxicka antibiotika a podobné latky

jind antineoplastika

hormony a pfibuzné latky

antagonisté hormon a pribuzné latky

cytokiny a imunomodulatory: kolonie stimulujici faktory
interferony

interleukiny

parent.
parent.
parent.
parent.
parent.
parent.
parent.
parent.
parent.
parent.

parent.

parent.

parent.
p.o., parent.
parent.
parent.

parent.

p.o., parent.

p.o., parent., lok.
p.o., parent.

p.o., parent.

p.o., parent., lok.
p.o., parent., inhal.
p.o., parent.
parent.

parent.

parent.
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LO3AX*

LO4A*

MO1AA*

MO1AB*

MO1AB55

MO1AC*

MO1AE*

MO1AG*

MO1AH*

MO1AX*

MO1CB*

MO1CC*

MO1CX*

MO2AA*

MO02AC

MO2AX*

MO3A*

MO3BA52

M03BC51

MO3BX*

MO3CA*

MO4A*

MO05B

MO5BA*

M05BX03

MO9AB52

jiné cytokiny a imunomodulatory

imunosupresivni latky

protizanétliva IéCiva ze skupiny butylpyrazolidind
protizanétliva Ié¢iva ze skupiny derivatl kyseliny octové
kombinace diklofenak/misoprostol

protizanétliva IécCiva ze skupiny oxikamd

protizanétliva Ié¢iva ze skupiny derivatd kyseliny propionové - kromé
kombinaci

protizanétliva Iéc¢iva ze skupiny fenamatd
protizanétliva Iéc¢iva ze skupiny koxibl

jind nesteroidni antiflogistika a antirevmatika
pripravky obsahujici zlato

penicilamin a pribuzné latky

ostatni specifickd antirevmatika

protizanétlivé pripravky, nesteroidni, k zevnimu pouziti - kromé s
obsahem bufexamaku (M02AAQ09) a nebo flurbiprofenu (M02AA19)

pripravky s derivaty kyseliny salicylové

jiné lokalIni pripravky k Ié¢eni kloubl a svalll k zevnimu pouZiti
myorelaxancia, periferné G¢inné latky
karisoprodol, kombinace kromé psycholeptik
orfenadrin, kombinace

jind centralné pUsobici myorelaxancia
dantrolen a jeho derivaty

antiuratika

kyselina alendronova a cholekalciferol
difosfonaty (bisfostonaty)

stroncium ranelat

multienzymy - pankreatin, trypsin, chymotrypsin, bromelatin, papain,
amylaza, lipaza, rutosid

p.o., parent., lok.

p.o., parent.

p.o., parent., p.rect.
p.o., parent., p.rect.

p.o.

p.o., parent., p.rect.

p.o., parent., p.rect.

p.o., parent.

p.o., parent.

p.o., parent., p.rect.
parent.

p.o.

p.o.

lok.

lok.

lok.

parent.

p.o.

parent.

p.o., parent.
parent.

p.o.

p.o.

p.o., parent.

p.o.

p.o.
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MO9AX*  |jina |éCiva poruch muskuloskeletalni soustavy p.o., parent.

NO1A* anestetika celkova parent., inhal.
NO1B* anestetika lokalni parent., lok.
NO2AA* prirodni opiové alkaloidy, s nasledujicimi vyjimkami: nehrazena skupina

NOZAASS | [62AA75 (kodein v Kombinac, S pavcholeptily) PO Parent. prect
NO2AB* analgetika ze skupiny fenylpiperidinovych derivatd p.o., parent., transd.
NO2AC* analgetika ze skupiny difenylpropylaminovych derivatd p.o., parent.
NO2AD* analgetika ze skupiny benzomorfanovych derivatd p.o., parent.
NO2AE* analgetika ze skupiny derivatl oripavinu ’E)rzrr(\asndt.” sublng.,
NO2AF* derivaty morfinanu parent.

NO2AX* analgetika ze skupiny ostatnich opioidd p.o., parent., p.rect.
NO2BA lysin salicylat,lysin acetylsalicylat v¢. kombinace s metoklopramidem  |p.o., parent.
NO2BAO1 |kyselina acetylosalicylova p.o.

NO2BA02 |aloxiprin p.o.

NO02BAO3 |cholin salicylat p.o.

NO2BA04 |salicylat sodny parent.

NO2BA1l (diflunisal p.o.

NO2BB* pyrazolony, aminophenazon v kombinacich parent.

NO2BEO1 (paracetamol p.o., parent., p.rect.
NO2BEO5 |propacetamol parent.

NO2CAO01 |dihydroergotamin p.o., parent., inhal.
NO2CAOQ7 |lisurid p.o.

NO2CA52 |ergotamin, kombinace p.o.

NO2CC*  |selektivni agonisté 5HT1 receptorl p.o., parent., inhal.
NO2CX*  [jind antimigrenika p.o.

NO3A* antiepileptika p.o., parent.
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NO4*

NOSA*

NO5B*

NO5C*

NOG6A*

NO6BA*

N06BX01

N06BX02

NO06BX03

NO6BX18

NO6DA*

NO6DX01

NO6DX02

NO7A*

NO7BB*

NO7BC*

NO7CA*

NO7X

NO7XX*

PO1*

P02*

PO3AB02

PO3AC

PO3AC04

RO1AC*

RO1AD*

RO1AXO03

antiparkinsonika

antipsychotika, neuroleptika

anxiolytika

hypnotika a sedativa

antidepresiva

centralné plsobici sympatomimetika
meklofenoxat

pyritinol

piracetam

vinpocetin

anticholinesterazy

memantin

extrakty z Ginkgo biloba
parasympatomimetika

latky pouzivané pfi zavislosti na alkoholu
latky pouzivané pri zavislosti na opiatech
antivertiginéza

jind 1éciva centrdlni nervové soustavy - cerebrolysin

jind 1éciva nervové soustavy

antiprotozoalni pfipravky - I1éCiva proti amebidze a jinym protozoim

lindan, I1ékové formy spreje, gelu a lotia
esdepallethrin

permerthrin

nosni pripravky - antialergika, kromé kortikosteroidd
nosni pfipravky - kortikosteroidy

ipratropium bromid

p.o., parent.

p.o., parent.

p.o., parent., p.rect.
parent.

p.o., parent.

p.o.

parent.

p.o., parent.

p.o., parent.

p.o., parent.

p.o.
p.o.
p.o.

p.o., parent.

p.o.

p.o., subing.
p.o.
parent.

p.o., parent.

p.o., parent., p.rect.
anthelmintika p.o.
lok.

lok.

lok.

lok.
lok.

lok.
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RO3A*

RO3B*

RO3C*

RO3D*

RO5CAO03

RO5CB*

RO5D*

RO5FB02

ROGAA*

RO6ABO3

RO6AB56

ROGAD*

ROGAE*

RO6AK

ROBAX*

RO7AA*

SO1AA*

S01AB*

SO01AD*

SO01AX

S01AX11

S01AX13

S01AX17

S01B*

S01C*

SO1E*

SO1FA*

sympatomimetika inhalacni v€etné kombinaci
jind inhala¢ni antiastmatika

sympatomimetika pro celkové podani

jind antiastmatika pro celkové podani
guaifenesin

mukolytika

antitusika, kromé kombinaci s expektorancii
antitusika a expektoranicia

antihistaminika ze skupiny derivatl aminoalkyletheru
dimetinden

dexbromfeniramin, kombinace

antihistaminika ze skupiny derivatd fenothiazinu
antihistaminika ze skupiny derivat( piperazinu
kombinace antihistaminik

jind antihistaminika pro celkové pouziti

plicni surfaktanty

oftalmologika - antibiotika

oftalmologika - sulfonamidy

oftalmologika - virostatika

jind antiinfektiva, 1ékové formy ocCnich kapek a o¢nich masti
ofloxacin

ciprofloxacin

lomefloxacin

//////

//////

antiglaukomatika a miotika

mydriatika a cykloplegika: anticholinergika

inhal.

inhal.

p.o., parent.

p.o., parent., p.rect.
parent.

p.o., parent., inhal.

p.o., parent., p.rect.
p.o.

p.o., parent., p.rect.
p.o.

p.o.

p.o., parent., p.rect.
p.o., parent., p.rect.
p.o.

p.o., parent.

parent., p.o.

lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
p.o., lok.

lok.
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S01FBO1

S01GA52

SO1GX*

SO1HA*

SO1KA*

SO1XA*

S02AA11

S02BA*

S02CA*

SO02DA*

VO1AA*

VO3AB*

VO3AC*

VO3ACO01

VO3AEQ2

VO3AEO3

VO3AF*

VO3AK

VO3AX

V04C*

VO6*

VO7AB

V08*

fenylefrin, koncentrace 10% nebo vice

tetryzolin/antihistaminikum

jind antialergika vcetné kombinaci

mistni anestetika

pomocné pripravky pfi chirurgii: viskoelastické substance

jina oftalmologika s vyjimkou pripravkl obsahujicich dialyzat teleci krve
polymyxin B

kortikosteroidy v¢etné kombinaci

kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci

kombinace analgetik a lokalnich anestetik

extrakty alergen(, diagnostické i terapeutické

antidota

chelatotvorné latky se zelezem

deferoxamin

sevelamer

lanthan karbonat

detoxikujici latky pro antineoplastickou Ié¢bou

tkanova lepidla

jiné terapeutické pfipravky: antistafylokokovy fagovy lyzat

jind diagnostika p.o., parent.,

|éCivé pripravky pro vyZivu
voda pro injekci

kontrastni latky

lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
lok.
lok.

lok.

p.o., parent.,
intrader., PRICK
test, sublng.
p.o., parent.
parent., p.o.

parent.

p.o.

p.o.

p.o., parent.
lok.

lok.

intrader., PRICK

test, sublng.

p.o.

parent.

p.o., parent., p.rect.
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V09* radiofarmaka diagnosticka
V10* radiofarmaka terapeuticka
V11 hyperici extractum siccum normatum

p.o., parent.,

p.o., parent.

p.o.

inhal.

V seznamu maji pouzité zkratky pro zplsob podani (aplikace) tento vyznam:

inhal. inhalacni aplikacni formy (spraye, prasky a roztoky k inhalaci)
intrader.  aplika¢ni cesta nékterych alergend (nitrokozné)
lok. lokalni (zevni) aplikacni formy
parent. injek¢ni aplikacni formy (injekce, suché injekce, inflze)

o peroralni aplikacni formy (tablety, tobolky, drazé, potahované
P-0. tablety)
p.rect. rektalni aplika¢ni formy
PRICK test k diagnostice
subkut. aplika¢ni cesta nékterych alergent
subing. peroralni aplikacni formy pod jazyk (aplikace do dutiny Ustni)
transd. transdermaini (kozni) aplikacni formy (naplasti)
vag. vaginalni (posevni) aplikacni formy

Priloha ¢. 2
k vyméru MF €. 1/16/2006
Prehled o nakladech a vynosech u 1éCiv a ZP dodavanych
z tuzemska a z dovozu na Cesky trh
(struktura véty databazového souboru véetné vzoru)
Pofadi Nazev T Délka v Pocet
proménné — yp oo desetin.|Vysvétlivky k obsahu proménné
ve vt proménné proménné|bytech mist
1 ICO charakter |8 i |dlent|ﬁlo<acn| Cislo - pouze u tuzemskych
vyrobcu

2. ROK charakter |4 - rok 2003, 2004, 2005, 2006
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FORMA_REG

charakter

MAX (maximalni ceny lécivych pfipravkl a ZP),
VUC (vécné usmérfiované ceny lécivych
pripravkl a ZP),

OST (ostatni vyrobky, vykony, sluzby celkem),
CLK (celkem za vyrobce)

NAKLADY

numeric

14

rok 2003 - skute¢né naklady
rok 2004 - skute¢né naklady
rok 2005 - predpokladané naklady
rok 2006 - predpokladané naklady

VYNOSY

numeric

14

rok 2003 - skute¢né vynosy
rok 2004 - skute¢né vynosy
rok 2005 - predpokladané vynosy
rok 2006 - predpoklddané vynosy

ZISK

numeric

14

rok 2003 - skute¢ny zisk
rok 2004 - skuteény zisk
rok 2005 - predpokladany zisk
rok 2006 - predpokladany zisk

RENTAB

numeric

procento zisku z nakladd ve vykazovaném roce
(f.6 /1.4 x 100)

VYR 2004

numeric

14

hodnota vyroby zbozi s maximalnimi cenami
dodané do CR v roce 2004 v cenach platnych
do 30.6.2005

VYR2005

numeric

14

hodnota vyroby zboZi s maximalnimi cenami
dodané do CR v roce 2004 v cenach platnych
od 1.7.2005

10.

ZME_2005

numeric

zména cenové Urovné vyjadiend v procentech
(r.9 /1.8 x 100)

11.

VYR_2005

numeric

14

hodnota vyroby zboZi s maximalnimi cenami
dodané do CR ve druhém pololeti roku 2005 v
cenach platnych do 30.6.2006

12.

VYR_2006

numeric

14

hodnota vyroby zbozi s maximalnimi cenami
dodané do CR ve druhém pololeti roku 2005 v
cendch navrzenych od 1.7.2006

13.

ZME_2006

numeric

zména cenové Urovné vyjadrend v procentech
(f.12 /1.11 x 100)

Poznadmka:

Udaje za pfisluné formy regulace cen Ié¢iv a ZP, ostatni vyrobky, vykony, sluzby a celkové
hodnoty ve vykazovaném obdobi budou vzdy uvedeny na samostatném radku (podle pfilozeného

vzoru).

Ve sloupcich 4, 5, 6 a 7 se vypliuji sumarni Udaje za vyrobce, z jehoz produkce budou dodavany
vyrobky do Ceské republiky.

Ve sloupci 11. se vyplfiuji Gdaje o vyrobcich dodavanych do Ceské republiky ve druhém pololeti
roku 2005, ve sloupci 12. se pro vyplnéni (idajd vyuzije pocet kusl skute¢né dodanych vyrobkd
ze sloupce 11.
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U dovazenych vyrobk{ navrhovatel uvadi pouze Gdaje za rok 2005 a 2006.

Vzor pro vyplnéni pfilohy €. 2

Ico  |RoK [FORMAREG | <P |vyNosy |zisk
12345 (2003 |MAX 100 120 20
12345 (2003 |VUC 200 230 30
12345 |2003 |0ST 300 350 50
12345 [2003 |CLK 600 700 100
12345 (2004 |MAX 200 220 20
12345 (2004 |VUC 300 340 40
12345 [2004 |0ST 400 420 20
12345 |2004 |CLK 900 980 80
12345 (2005 |MAX 400 410 10
12345 (2005 |VUC 500 540 40
12345 |2005 |0ST 600 630 30
12345 |2005 |CLK 1500 1580 80
12345 (2006 |MAX 500 560 60
12345 (2006 [VUC 600 640 40
12345 |2006 |0ST 700 750 50
12345 |2006 |CLK 1800 1950 150
RENTAB |VYR 2004 |VYR2005 §340E5NA VYR 2005 |VYR 2006 ;';"OEGNA
20,00 X X X X X X
15,00 X X X X X X
16,67 X X X X X X
16,67 X X X X X X
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10,00 X X X X X X
13,33 X X X X X X
5,00 X X X X X X
8,89 X X X X X X
2,50 X X X X X X
8,00 X X X X X X
5,00 X X X X X X
5,33 X X X X X X
12,00 28451 39457 138,68 (49457 51241 103,61
6,67 56892 62487 109,83 (63487 69158 108,93
7,14 15962 35784 224,18 |45784 48291 105,48
8,33 101305 137728 135,95 (147728 168690 114,19
Pfiloha €. 3
k vyméru MF €. 1/16/2006
Struktura véty databazového souboru
PoFadvl' INazev Typ Délka Poéet_ - o
sgo‘ztsgne proménné proménné bytech dmei::tln. Vysvétlivky k obsahu proménné
1. CEL_SAZ charakter (10 polozka celniho sazebniku EU
Ciselnik
LP = 1x)
2. CIS charakter |1 ;IF;==23§))
ZP = 5x)
DPZLU = Px)
3. TYP charakter |2 u ZP podskupina Ciselniku VZP
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u ZP navrhovatel vyplni pouze v pfipadé, ze
byl jiz 4daj pridélen VZP; kategorie
ortopedicko-protetickych pomucek u
podskupiny Ciselniku VZP 04 Gdaj pro MF

4, KAT charakter |3 -

u LP anatomicko-terapeuticko-chemicka

5. ATC CZ charakter (7 - skupina (ATC skupina)

plvodni kéd u LP a DPZLU se uvede pouze v
6. PUV_KOD charakter (7 - pfipadé, ze byl nahrazen novym kddem SUKL
u ZP v pripadé, ze byl zménén VZP

kéd SUKL (u LP a DPZLU)

7. KOD charakter |7 - kéd VZP (u ZP)

8. NAZ charakter (70 - nazev vyrobku

- doplnék ndzvu vyrobku pouze u ZP rozmér,

9. DOP charakter |80 - 2 P
vyrobni cislo apod.

cesta podani LP a DPZLU - zkratky jsou

10. CESTA charakter 7 p zvefejnény ve Vé&stniku SUKL

lékova forma LP a DPZLU - zkratky jsou

11. FORMA charakter |19 i zvefejnény ve Véstniku SUKL

velikost baleni LP a DPZLU - zkratky jsou

12. BALENI charakter 22 i zvefejnény ve Véstniku SUKL

obsah lécivé latky LP - zkratky jsou zverejnény

13. SILA charakter |15 y ve Véstniku SUKL

obal LP a DPZLU - zkratky jsou zvefejnény ve

14. OBAL charakter |3 - Véstniku SUKL

zplisob podani LP a DPZLU (napft. p.o. ,

15. FORMA_PODA |charakter |10 -
- parent., p.rect., lok., spr., vag. apod.)

16. MJD charakter |4 - mérnd jednotka u ZP

vyrobce-zkratky prfevezme navrhovatel od
SUKL u LP a DPZLU

u LP registrovanych centralizovanym
postupem Spolecenstvi pfevezme navrhovatel
od SUKL zkratku drzitele tohoto rozhodnuti od
VZP u ZP

17. VYR charakter |3 -

zemeé vyrobce (mezinarodni registraéni
znacka);

18. ZEM VYR charakter |3 - u LP registrovanych centralizovanym
postupem Spolecenstvi prfevezme navrhovatel
Udaj z pfibalové informace

RC
SUKL

¢islo rozhodnuti o registraci vydané nebo

19. Spolecenstvim u LP udaj pro MF

charakter |15 -
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20.

REGISTR

charakter

15

u ZP &islo dokumentu nebo datum provedeni
posouzeni shody u ZP tridy |. bez méfici
funkce a tfidy I. Nesterilni nebo datum
vyhotoveni zadosti o prodlouzeni pfisluSnych
dokumentd;

u DPZLU datum vydani osvédéeni, na zakladé
kterého vyrobce vyrabi idaj pro MF

21.

DATUM

charakter

10

datum platnosti rozhodnuti o registraci u LP,
dokumentu u ZP; u DPZLU datum platnosti
osvédceni, na zakladé kterého vyrobce vyrabi
Udaj pro MF

22.

ZAHRCENA

numeric

10

cena v zahrani¢ni méné bez cla, ze které je
vypoctena cena bez cla Udaj pro MF

23.

CBC

numeric

10

cena bez cla v K¢ tuzemského vyrobce nebo
zahrani¢niho dodavatele v¢etné dopravy na
sklad odbératele bez cla, DPH a pfirdzky za

vykony obchodu za M)D Udaj pro MF

24,

CLO

numeric

smluvni sazba pfipadajici k poloZce celniho
sazebniku EU v % - u dovdZenych léciva ZP v
pripadé, Ze je clo uplatiiovano udaj pro MF

25.

PREF_CLO

numeric

preferencni clo - sazba u dovazenych Iéciv a
ZP v pfipadé, ze je clo uplatfhovano Udaj pro
MF

26.

CLO_V_KC

numeric

preferencni, prfipadné smluvni clo v K¢ u
dovazenych léCiv a ZP v pfipadé, ze je clo
uplatfiovdno udaj pro MF

27.

MAX_CENA

numeric

10

maximalni cena u dovazenych léciv a ZP
véetné pfipadného preferenniho nebo
smluvniho cla

28.

BAL

numeric

10

Qoéet baleni (kusd), kterd budou dodana do
CR v obdobi dvanéacti mésiclt od G¢innosti
nové maximalni ceny Gdaj pro MF

29.

MENA

charakter

ména, ze které bude vychazet propocet
maximalni ceny Gdaj pro MF

30.

NAKLADY

numeric

10

pouze u tuzemskych vyrobkl, ekonomicky
opravnéné ndaklady podle odst. 3 a 7 (bez
zisku) v K¢ adaj pro MF

31

SUROVINY

numeric

10

pouze u tuzemskych vyrobk(, hodnota surovin
a materidlu z dovozu zahrnutda do vyrobku
v K¢ Udaj pro MF

32.

PLATBA

charakter

pouze u tuzemskych vyrobkd ména, za kterou
byly suroviny a material z dovozu pofizeny
Udaj pro MF
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pouze u tuzemskych vyrobkl identifikacni

33. ICO charakter 8 ¢islo vyrobce udaj pro MF

Y Vstupem do EU prebird Ceska republika celni sazebnik EU a uplatfiuje celni sazby v ném
uvedené. Pri dovozech z neclenskych zemi se uplatiiuje smluvni clo a pri dovozech ze statd, s
nimiz ma EU uzavrenou dohodu o vytvoreni oblasti volného obchodu se uplatiuji cla stanovena
pfislusnymi dohodami. EU neuplatfiuje na rozdil od stavajici praxe CR poskytovani preferenci pro
rozvojové nebo nejméné rozvinuté zemé vici vsem témto zemim, ale selektivné tak, ze nékterym
statdim u konkrétnich poloZek tyto preference neposkytuje. Mezi témito staty je hojné zastoupena
Cina. Informace o preferenénich celnich sazbach a pfipadnych netarifnich opatfenich Ize ziskat v
integrovaném tarifu EU - TARIC, ktery je zverejnén na internetovych strankach EU

http://europa.eu.int/comm/taxation_customs/dds/cs/tarhome.htm.

2 Z&kon ¢. 79/1997 Sb., o l1é¢ivech a 0 zmé&né a dopInéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisd.

Smérnice Rady ¢. 89/105/EHS. o prlhlednosti opatreni upravujicich tvorbu cen u humannich
léCivych pripravkd a jejich zaclenéni do oblasti pdisobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho
pojisténi.

% Z&kon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabdkovych vyrobcich a 0 zméné a dopInéni nékterych
souvisejicich zakond.

§13 vyhlasky ¢. 54/2004 Sb., o potravinach urcenych pro zvlastni vyZivu a o zpUsobu jejich
pouziti.

“ Z&kon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zmé&né nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpis.

Zdakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni vliady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni
neéktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Zakon ¢. 102/2001 Sh., o obecné bezpecnosti vyrobkl a o zméné nékterych zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Narizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni
vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o
zméné a doplnéni nékterych zékond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

* Na webovych strankdch OECD, internetové adrese
http://www.oecd.org/dataoecd/42/36/18628078.pdf v ¢asti CUSTOMER PRICES zjisti
predkladatel po 10. Gnoru 2006 indexy spotrebitelskych cen zemé vyrobce v letech 2005 (paty
sloupec zleva) a 2004 (ctvrty sloupec zleva). Jejich podélenim (index spotrebitelskych cen v roce
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2005 / index spotrebitelskych cen v roce 2004) vznikne index zmény cenové hladiny dané zemé
(inflace), ktery je pak nasledné pouzit pfi vypoctu.

Pro zjisténi indexu zmény cenové hladiny pro zemi vyrobce, kterd neni obsazena ve vyse
citovaném dokumentu, pfipadné ke zjisténi jeho vyse pro celou EU pouzije predkladatel po 19.
lednu 2006 webové stranky EUROSTATu, internetovou adresu
http://europa.eu.int/comm/eurostat/, kde v sekci Economy a finance, ¢asti Latest News
Releases, oddilu Full list vyhleda ,,novinku®, jejiz nadpis zacina slovy Euro-zone annual inflation,
nasledované slovem down, pripadné up s datem vydani (Release Date), které mize vypadat
napriklad takto: Release Date: 19-JAN-2006 11:00 DOPOLEDNE. Konkrétni datum vydani se mlze
liSit dnem a casem vydani, obecné je ovSem mozno fici, Ze toto datum musi byt lednové (JAN) a
bude se patrné pohybovat v bezprostifednim okoli data 19-JAN-2006. Podle terminového
kalendare (Release calendar) EUROSTATu na rok 2006 je datum vydani tohoto dokumentu
planovano na 19.1.2006. Na strané 2 tohoto dokumentu ve sloupci 12 Month average rates zjisti
vysi inflace (tentokrate v %). K ziskani potfebného indexu zmény cenové hladiny je zapotrebi tuto
hodnotu vydélit 100 a pripocist jednicku, napf. byla-li by zjisténa inflace 2,4 %, je odpovidajici
index zmény cenové hladiny roven 1+(2,4/100) = 1+0,024 = 1,024.

® Koeficient vyjadtujici rozdil odchylek devizovych kurst hlavnich komerénich bank od kursd
Ceské narodni banky se vypocte jako pomér nové platného indexu devizovych kursd podle bodu
10. v(¢i dosud platnému indexu devizovych kurs(, ktery ¢ini 1,0153.

" Koeficient vyjadfujici odchylku devizovych kurzl hlavnich komerénich bank od kurzu Ceské
narodni banky vypocitava MF za dané obdobi nasledujicim zplsobem:

Z webovych stranek www.finance.cz ziskava pro kazdy pracovni den daného obdobi
devizové kurzy sledovanych komerénich bank, kterymi v sou¢asnosti jsou: KOMERCNI
BANKA, CESKOSLOVENSKA OBCHODNI{ BANKA, CESKA SPORITELNA, VSEOBECNA
UVEROVA BANKA, BAWAG BANK CZ - INTERBANKA, ZIVNOSTENSKA BANKA, GE MONEY
BANK, eBanka, HVB BANK CR, RAIFFEISEN BANK, VOLKSBANK, Deviza - Divisek,
DEVIZY.CZ, EXCHANGE, H.P.World;

Pomér denniho praméru kurz( téchto komerénich bank vici kurzu CNB pro dany pracovni
den tvori denni index odchylky devizovych kurz( hlavnich komerénich bank od kurzu
Ceské narodni banky;

Priimér vSech takto ziskanych dennich indext odchylky za celé sledované obdobi pak tvori
koeficient, vyjadrujici odchylku devizovych kurzd hlavnich komerc¢nich bank od kurzu
Ceské narodni banky ve sledovaném obdobi.

® 0ddéleni zdravotnickych prostfedkd tel. 222873408 (pro podskupiny 02, 03), tel. 2228736409
(pro podskupiny 04, 12, 13, 16), tel. 222873410 (pro optiku, sluchadla a podskupiny 14 a 17), tel.
221755050 (pro vyrobky dentalni).

' Formét databazového souboru *.DBF je nutné dodrzet. Pfipustné jsou i nové&jsi verze tohoto
formatu (Visual FoxPro apod.). Neakceptovatelné je naopak nahrazeni tohoto formatu jakymkoli
jinym typicky napf. Microsoft Excel a Access, Quattro, Paradox apod., pfi jejichZ pouzivani je
zapotrebi predavany soubor pretransformovat do *.DBF formdatu. Za vécnou spravnost takto
pretransformovaného souboru zodpovida v pIlném rozsahu navrhovatel, ktery ovéri predevsim
prevod desetinnych mist vsech numerickych proménnych jako jsou ZAHRCENA nebo
MAX_CENA,Uplnost prevedenych polozek z titulu skrytych radkd nebo sloupct, zkraceni
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vyplnénych Gdajd z dlvodu nedostatec¢né Sirky sloupce apod. Nedodrzeni téchto podminek bude
mit za nasledek vyrazeni prislusného navrhu maximalnich cen ze Seznamu vyrobkd a vykonl ve
zdravotnictvi a vykon( o¢ni optiky s maximalnimi cenami a jeho vraceni navrhovateli.

' §71 zdkona ¢ 500/2004 Sb., spravni Fad.

120845 odst. 2 zakona ¢&. 500/2004 Sb.

) 8§64 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 500/2004 Sb.

" zakon ¢. 150/2002 Sb., soudni Fad spravni, ve znéni pozdéjsich predpisd.

¥ 1 - 1é¢ivé pFipravky

2 - radiofarmaka

3 - zdravotnické prostredky

5 - zdravotnické prostredky - vyrobky dentalni

P - dietni potraviny pro zvlastni |ékarské Ucely
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