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Véstnik Mzd CR, ¢astka 2/2009

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 3/2009/FAR
ze dne 20. bf'ezna 2009,

o regulaci cen zdravotnickych prostredkd

Ministerstvo zdravotnictvi podle §2a odst. 1 zdkona &. 265/1991 Sb., o plsobnosti organtl Ceské
republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist, a podle §1 odst. 6 a §10 zdkona ¢. 526/1990
Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisl, vydava cenovy predpis:

.
Pojmy

Pro ucely tohoto predpisu se rozumi:

a) zbozim - zdravotnicky prostfedek hrazeny pIné nebo ¢astecné z verejného zdravotniho

/////

/////

nebo je ke spotrebé pri vykonu urcen),

b) plvodcem - osoba, ktera zbozi uvadi na trh, tedy vyrobce tuzemského zdravotnického
prostredku, dovozce zahrani¢niho zdravotnického prostredku, jejich zplnomocnény
zastupce nebo osoba vyrobcem, dovozcem ¢i zplnomocnénym zastupcem pisemné
povérena’,

c) distributorem - kazda dalsi osoba v distribu¢nim retézci uréitého zbozi mezi plvodcem a
kone¢nym spotrebitelem,

d) trhem - trh zdravotnickych prostredkd, které maji v zadsadé stejny ¢i zaménitelny ucel
pouZiti, na Gzemi Ceské republiky,

e) cenou plvodce - cena, za kterou se vyrobek uvadi na trh plivodcem, tedy bez ceny za
vykony obchodu (obchodni prirdzky distributora) a dané z pridané hodnoty,

f) zahrani¢ni cenou - cena, za kterou plivodce nakoupi dovéazené zbozi v zahranidi,

g) Zakonem - zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ve zneéni pozdejsich
predpisd.
Il

Cenova regulace

(1) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo”) mdze pristoupit k regulaci cen u zboZi,
pokud je trh ohrozen Ucinky omezeni hospodarské soutéze nebo to vyzaduje mimoradna trzni
situace’.

(2) Jsou-li spinény podminky uvedené v odst. 1, stanovi se jako zplsoby regulace cen:
a) Uredné stanovena cena stanovena jako cena maximalni nebo
b) vécné usmériovani ceny za podminek stanovenych timto predpisem.

(3) Regulaci ceny za vykony obchodu (obchodni prirazky) podléha kazdé zbozi, které je hrazeno
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z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi.

(4) Povinnosti oznamit cenu podle bodu V. podléha plvodce zboZzi, které je regulovano vécnym
usmeériovanim ceny podle bodu IV. tohoto predpisu.

(5) Ustanoveni tohoto predpisu se nevztahuje na zdravotnické prostredky, které jsou
stomatologickymi vyrobky. Cenova regulace stomatologickych vyrobkd se provadi podle jiného
cenového predpisu.

il

Cenova regulace stanovenim maximalni ceny

(1) Pri zvySeném ohrozeni trhu Uc¢inky omezeni hospodarské soutéze nebo pfi zvlast mimoradné
trzni situaci mize Ministerstvo pristoupit k regulaci stanovenim maximalni ceny.

(2) Ministerstvo je opravnéno poZadovat po plvodci maximalni soucinnost pri poskytovani Gdajd
nutnych pro stanoveni maximalni ceny. Plvodce je povinen dodat Ministerstvu cenik daného
zdravotnického prostredku signovany od vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce v EU.

(3) Vypocet maximalni ceny plvodce zbozi se zaklada na aritmetickém priméru cen plvodce
predmétného zbozi ze tri statd EU s nejnizsi cenou tohoto zboZi za jeden kus prodejniho baleni. V
prfipadé, ze zbozi neni dostupné alespon ve tfech statech EU, pouzije se zbozi majici v zasadé

stejny ¢i zaménitelny Gcel pouziti ze tfi statl EU s nejnizsi vyrobni cenou tohoto zboZi na jednotku.

(4) Pokud nelze stanovit maximalni cenu zboZi podle prfedchoziho odstavce, pak Ministerstvo
stanovi maximalni cenu s ohledem na ekonomicky opravnéné ndklady vyroby ¢i dovozu zbozi a
priméreny zisk, nebo s ohledem na maximalni cenu zboZi v zdsadé zaménitelného, je-li nizsi.

(5) VySe maximalni ceny je platna a G¢inna od okamziku zverejnéni v Cenovém rozhodnuti ve
Véstniku Ministerstva zdravotnictvi.

V.

Cenova regulace vécnym usmeérnovanim ceny

(1) Rezim vécného usmérnovani ceny podle tohoto predpisu spociva ve stanoveni zavazného
postupu pfi tvorbé a kalkulaci ceny plvodce a ve stanoveni maximalniho rozsahu mozného zvyseni
této ceny zbozi ve vymezeném obdobi’. Kromé zboZi, na které se regulace vécnym usmérniovanim
ceny uplatni na zakladé Cenového rozhodnuti, se tento rezim vztahuje povinné na vSechny
zdravotnické prostfedky zhotovené individudlné podle Iékarského predpisu.

(2) PGvodce zbozi, které je regulovano vécnym usmérfiovanim ceny, je povinen sjednat cenu
tohoto zbozi tak, Zze do jejiho vypoctu Ize zahrnout pouze ekonomicky opravnéné naklady pofrizeni,
zpracovani a obéhu zbozi dolozitelné z Gcetnictvi, pfiméreny zisk a pfipadné uplatnéné clo, neni-li
dale stanoveno jinak. Vypocet si provadi kazdy plvodce sam.

(3) Za ekonomicky opravnéné naklady nelze uznat zejména:

a) penale, poplatky z prodleni®, zavinénd manka, platby za proml¢ené dluhy, troky z
prodleni a penézni nahrady Skod souvisejici s investicni vystavbou,

b) skody na majetku a naklady spojené s jejich odstranovanim (kromé skod zplsobenych
Zivelnymi pohromami), vCetné snizeni cen nevyuzitelnych zasob a fyzické likvidace
zasob, nahrady Skod a odSkodnéni,
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c) veskeré odmeény ¢lend statutarnich organd a dalsich organt pravnickych osob,

d) pokuty, poplatky z prodleni, Uroky z prodleni, pendle a jina pInéni za nedodrzeni
povinnosti podle smluv a predpist (i ekologickych), nevyuzité provozni naklady spojené
s pripravou a zabezpelenim investi¢ni vystavby (zmarené investice),

e) ndklady na zastavenou pripravu a zabéh vyroby a na zastaveny vyzkum a vyvoj,

f) prirdzky k poplatk@im placenym za znecisténi ovzdusi, popt. dalsi platby sankéni povahy
(napr. za Skody zpUsobené na zemédélskych pldach),

g) odpisy proml¢enych a nedobytnych pohledavek,
h) opakované zahrnované naklady, které jiz byly uhrazeny,

i) odpisy vyssi nez odpovida skutecné uplatnénym odpistim podle zvlastniho pravniho
piedpisu’,

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

k) odpisy majetku nabytého bezlplatnym prevodem s vyjimkou majetku prevedeného
podle zakona ¢. 92/1991 Sb., o podminkach prevodu majetku statu na jiné osoby, ve
znéni pozdéjsich predpisd,

l) vydaje na reprezentaci,

m) cestovné vyplacené nad ramec zvlastniho pravniho predpisu6,

n) penézité vyrovnani (napr. odstupné),

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

p) odvod do statniho rozpocCtu pfi neplnéni stanoveného podilu zdravotné postizenych na
celkovém poctu zaméstnancl’,

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

(4) Primérenym ziskem plvodce je zejména zisk spojeny s vyrobou a prodejem zbozi
podléhajiciho vécnému usmérfiovani ceny, uréeny na pofizeni hmotného a nehmotného majetku a
pozemkdl, na zvyseni zakladniho kapitalu, na tvorbu fond{, jejichZ tvorba a naplnovani je uloZzeno
zvlastnimi pravnimi predpisy.

(5) Cena tuzemského zbozi regulovaného vécnym usmériovanim ceny zahrnuje pouze
ekonomicky opravnéné naklady v souladu s odstavcem 3 a pfiméreny zisk v souladu s odstavcem
4. Suroviny z dovozu se do ceny zahrnuji v pofizovaci dovozni cené v pfislusSné meéné prepoctené
dle odstavce 7.

(6) Cena dovazeného zbozi regulovaného vécnym usmeérnovanim ceny se tvofi na zakladée
priimérné zahrani¢ni ceny za kalendarni Ctvrtleti, predchazejici aktualnimu Ctvrtleti kalendarniho
roku, se zahrnutim dalSich ekonomicky opravnénych nakladd prfimérené v souladu s odstavcem 3 a
priméreného zisku dle odstavce 4. Jedna-li se o zboZi nové dovazené na trh nebo neni-li i z jiného
ddvodu dostupna primérna zahrani¢ni cena za kalendarni Ctvrtleti, predchazejici aktualnimu
Ctvrtleti kalendarniho roku, je nutné pfi vSech dodavkach dovazeného zbozi v ramci prvniho
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Ctvrtleti, kdy je dané zbozi dovazeno na trh, spocitat cenu ke kazdé dodavce jednotlive, a to jako
soucet zahrani¢ni ceny, dalSich opravnénych nakladl primérené dle odstavce 3 a prfiméreného
zisku dle odstavce 4. Pro pripadny prepocet dovozni ceny vyjadiené v zahrani¢ni méné se pouzije
prepocet dle odstavce 7.

(7) Ceny na dokladu provazejici zbozi pfes hranice vyjadfené v jiné méné nez v Ceskych
korunach se prepoctou na ceské koruny ctvrtletnim pridmérem CNB za kalendarni Ctvrtleti,
predchazejici aktualnimu Ctvrtleti kalendarniho roku.

(8) PGvodce uvadgjici na trh zbozi, které podléha regulaci vécnym usmériovanim ceny, mize v
pribéhu roku zvysit tuto cenu nejvyse tak, aby neprekrocila v kalendarnim roce o vice nez 5%
cenu platnou k 31. prosinci roku predchazejiciho.

(9) Do prodejnich cen pro konecného spotrebitele (pacienta) Ize zahrnout jen cenu vypocitanou
dle tohoto bodu predpisu, s pfipoCtenim ceny za vykony obchodu (obchodni prirazky distributora)
podle bodu VII. a dané z pfidané hodnoty. V pfipadé, Ze prvni distributor v distribu¢nim retézci
proda zbozi dale za cenu nizsi nez cenu pdvodce, regulovanou dle tohoto predpisu, Ize do ceny pfi
prodeji kone¢nému spotrebiteli zahrnout jen takto snizenou cenu a pfrislusnou ¢ast obchodni
prirdzky v souladu s ustanovenim bodu VII. odst. 6.

(10) Ustanoveni odstavce 9 se nevztahuje na zdravotnické prostredky individualné zhotovené
podle |ékarského predpisu, do jejichz cen Ize zahrnout jen skute¢né uplatnénou cenu plvodce,
nejvyse vsak cenu odpovidajici pravidldm vécného usmériovani ceny dle tohoto bodu predpisu, a
dan z pridané hodnoty.

(11) Tento zplsob regulace se pouzije na vsechny druhy zbozi majici v zdsadé stejny ¢i
zaménitelny Gcel pouziti. Jeho plivodce je povinen pred prvnim uvedenim na trh stanovit cenu v
souladu s timto bodem predpisu a oznamit ji Ministerstvu dle bodu V. tohoto predpisu.

V.

Oznamovaci povinnost

(1) Plvodce zbozi, které podléhd regulaci vécnym usmérnovanim ceny, s vyjimkou
zdravotnickych prostfedkd zhotovenych individualné podle Iékarského predpisu, je povinen
oznamit Ministerstvu vysi ceny vypoctené dle bodu IV. tohoto predpisu nejpozdeji ke dni, ve
kterém bude pfipravek uvadén na trh a pak vzdy pravidelné do 31. ledna kalendarniho roku cenu,
za kterou bylo pfedmétné zbozi uvadéno na trh k 31. prosinci pfedchazejiciho kalendarniho roku.

(2) Oznameni o vysi ceny podle odstavce 1 se podavaji na tiskopise podle vzoru uvedeném v
priloze ¢. 1 tohoto predpisu a datovou zpravou® nebo pouze datovou zpravou opatfenou zaru¢enym
elektronickym podpisem’.

VI,
Zverejnéni cen
(1) Seznam zbozi regulovaného vécnym usmérnovanim ceny nebo maximalni cenou a vyse

maximalnich cen se zverejnuje formou Cenového rozhodnuti ve Véstniku Ministerstva
zdravotnictvi.

(2) Seznam oznamenych cen dle bodu V. tohoto predpisu a jejich vysi Ministerstvo zverejni
zplsobem umoznujici dalkovy pfistup™.
VIL.
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Maximalni obchodni pfirdzka

(1) Kazdé zbozi, které je hrazené z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi, podléha regulaci
ceny za vykony obchodu (obchodni pfirazky) stanovenim maximalni obchodni prirazky, bez ohledu
na to, zda je v konkrétnim pripadé skute¢né hrazeno z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi
nebo zda si ho pIné hradi pacient. Toto ustanoveni se nevztahuje na zdravotnické prostredky
zhotovené individualné podle Iékarského predpisu, u nichz je pripocteni ceny za vykony obchodu
zakdzano.

(2) Maximalni obchodni prirazka se stanovuje v procentualni sazbé vypoctené z ceny skute¢née
uplatnéné plvodcem vyjadrené v K¢ bez DPH (dale jen ,zaklad”). Vyse maximalni obchodni
prirdzky pro zdravotnické prostiedky vydavané na poukaz, které jsou zarazené v Zakoné v pfiloze
¢. 3, oddil C ve skupinach 1 az 17, kromé skupin 5, 7 a 12 a kromé ¢ocek brylovych, a pro dalsi
hrazené zdravotnické prostfedky na poukaz, které nejsou v Priloze €. 3, oddil C Zakona, je uvedena
v nasledujici tabulce:

Zaklad Maximalni obchodni prirazka

od 0 do 20.000,- K& |25 % ze zakladu

5.000,- K¢ + 5 % ze zakladu presahujiciho

Vice nez 20.000,- K¢ 20.000,- K&

(3) Pro Cocky brylové dioptrické ze skla i plastl vydavané na poukaz, skupina 9 oddilu C Prilohy
¢. 3 Zakona, je maximalni odchodni pfirazka stanovena ve vysi 75 % ze zakladu. Pfirdzka zahrnuje i
vykony pfi opracovani ¢oCky brylové k zasazeni do obruby.

(4) Pro zdravotnické prostredky vydavané na poukaz uvedené ve skupiné 7 a 12 Pfilohy €. 3,
oddilu C Zakona je maximalni odchodni prirazka stanovena ve vysi 25 % ze zakladu. Pro systémy
dalekohledové vCetné prislusenstvi je maximalni odchodni pfirazka stanovena ve vysi 26 % ze
zakladu. Pro lupy Cteci je maximalni odchodni pfirazka stanovena ve vysi 20 % ze zakladu.

/////

(5) Pro zvlast G¢tovany materidl, ktery podléha regulaci vécnym usmérnovanim ceny plvodce
nebo stanovenim maximalni ceny plvodce, je maximalni obchodni prirazka ve vysi 10 % ze
zakladu.

(6) V pripadé, Ze se vykond obchodu Gcastni vice subjektd, nesmi soucet cen jimi uplatnénych
vykond obchodu (obchodnich prirdzek distributorl) prekrocit maximalni obchodni prirdzku. Za
timto Ucelem je kazdy subjekt, ktery se vykonl obchodu Gcastni, povinen informovat svého
odbératele o zakladu pro maximalni obchodni prirazku (cenu plvodce), jakoz i o vlastni uplatnéné
obchodni pfirdzce a o jemu sdélenych uplatnénych obchodnich prirazkach jinych subjektd.

VIIL.

Zrusovaci ustanoveni

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2008/FAR ze dne 12. kvétna 2008, o regulaci cen
zdravotnickych prostredkd, se zrusuje.

IX.

Ucinnost

Tento predpis nabyva ucinnosti dnem 1. dubna 2009.
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Ministryné zdravotnictvi:

Daniela Filipiova, v. r.

Priloha ¢. 1

Vzor tiskopisu oznameni ceny

Oznameni ceny

Ozndmeni ceny zboZi podle ustanoveni bodu V. cenového predpisu 3/2009/FAR

Oznamovatel

Plvodce

Adresa

Identifikacni Cislo

Jméno kontaktni
osoby

Telefon, email
1.
Platnost ceny ke
dni:
Misto, datum:
Podpis, razitko:
2. 3. 4. 5. 6.
Cislo Pocet kusu
Nazev zbosi Kod zbozi podskupiny |Cena puvodce v 1 prodeinim
(dle ciselniku VZP) |(dle Ciselniku |(v K¢) prode)
baleni
VZP)
l

ZpUsob vyplInéni tiskopisu:

Tiskopis se vyplhuje vyhradné pismem fontu Arial, velikost pisma: 10. Nazev zbozi je nutné
vyplnit v souladu s uvedenim nazvu v Ciselniku VZP (zpravidla: podstatné jméno, pfidavné jméno,
atd. - napf. Co¢ka kontaktni). K&d zbozi uvadéjte striktné podle tvaru v Ciselniku VZP (v&etné nul
na zacCatku - napf. 0012345). Cenu je zapotrebi uvadét ve formatu na dvé desetinna mista

6
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(oddélena Carkou) s uvedenim zkratky K¢ (napf. 25,50 K¢). V zahlavi (bod 1.) je nutné uvést
vSechny Udaje o plvodci, véetné vSech kontaktnich Udajl (predevsim e-mailu).

' §2 zékona ¢. 22/1997 Sb. , o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpisd.

?§1 odst. 6 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cenéch, ve znéni pozdéjsich predpisd.

® §6 odst. 1 pism. a) a c) zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cenéch, ve znéni pozdéjsich predpisd.

* Napr. §723 zékona ¢. 40/1964 Sb., ob¢anského zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpisti.

> Z4kon ¢. 563/1991 Sb., o G¢etnictvi, ve znéni pozdéjsich predpist.

® Z4kon ¢. 262/2006 Sb., zdkonik préce.

7§81 zakona ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve znéni pozdéjsich predpisd.

® §2 pism. d) zékona ¢&. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu, ve znéni pozdéjsich predpisd.

® §2 pism. b) zékona ¢. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu, ve znéni pozdéjsich predpisd.

810 odst. 2 zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenéch, ve znéni pozdéjsich predpisd.

' §2 pism. n) zakona ¢. 365/2000 Sb., o informacnich systémech vefejné spravy, ve znéni
pozdéjsich predpisd.
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