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Véstnik Mzd CR, ¢astka 3/2008

ZPRAVY A SDELENI
12.

CENOVY PREDPIS MZ O REGULACI CEN ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2008/FAR
ze dne 12. kvétna 2008,

o regulaci cen zdravotnickych prostredkd

Ministerstvo zdravotnictvi podle §2a odst. 1 zdkona &. 265/1991 Sb., o plsobnosti orgénfl Ceské
republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpisd, a podle §1 odst. 6 a §10 zakona ¢. 526/1990
Sb., 0 cenach, ve znéni pozdéjsich predpisl, vydava cenovy predpis:

.
Pojmy

Pro Ucely tohoto predpisu se rozumi:

a) zbozim - zdravotnicky prostfedek hrazeny plné nebo ¢asteCné z verejného zdravotniho
pojisténi pri poskytovani ambulantni péce a zvlast GCtovany materiadl (materidl, ktery Ize
zvlast Gctovat ke zdravotnimu vykonu, pokud byl odGvodnéné pri vykonu spotrebovan,
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 Ci zplnomocnénym zastupcem pisemné
povérend”,

c) distributorem - kazda dalsi osoba v distribu¢nim retézci ur¢itého zboZzi mezi plivodcem a
konecnym spotrebitelem,

d) trhem - trh zdravotnickych prostredkd, které maji v zasadé stejny ¢i zaménitelny Gcel
pouziti, na Uzemi Ceské republiky,

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

f) zahrani¢ni cenou - cena, za kterou pdvodce nakoupi dovazené zbozi v zahranici,

g) Zakonem - zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
predpisd.

Cenova regulace

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

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

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

(4) Povinnosti oznamit cenu podle bodu V. podléha plvodce zbozi, které je regulovano podle
tohoto predpisu.

(5) Zdravotnické prostredky, které jsou stomatologickymi vyrobky, podléhaji cenové regulaci
pouze jsou-li plné hrazené z verejného zdravotniho pojisténi, a to podle Cenového rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi ze dne 20. prosince 2007, kterym se stanovi maximalni ceny zdravotni
péce zubnich Iékard hrazené z verejného zdravotniho pojisténi a stomatologickych vyrobkl plné
hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi. Zdravotnické prostiedky, které se pouzivaji vyhradné
jako vstupni materidl pfi vyrobé stomatologickych vyrobkd, nebo které jsou hrazeny v ramci
zdravotniho vykonu zubnich Iékarl, nepodIéhaji cenové regulaci.

Cenova regulace stanovenim maximalni ceny

(1) Pfi zvySeném ohrozeni trhu GCinky 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 souc¢innost pri poskytovani
Udajl nutnych pro stanoveni maximalni ceny.

(3) Vypocet maximalni ceny plvodce zbozi se zaklada na aritmetickém préiméru cen
plvodce predmétného zboZi ze tri statl EU s nejnizsi cenou tohoto zbozi za jeden kus
prodejniho baleni. V pripadé, ze zbozi neni dostupné alespon ve tfech statech EU,
pouZije se zbozi majici v zasadé stejny ¢i zaménitelny Gcel pouZiti ze tri statl EU s
nejnizsi vyrobni cenou tohoto zbozi na jednotku.

(4) Pokud nelze stanovit maximdlni cenu zboZzi podle predchoziho odstavce, pak
Ministerstvo stanovi maximalni cenu s ohledem na ekonomicky opravnéné naklady
vyroby ¢i dovozu zboZi a prfiméreny zisk, nebo s ohledem na maximalni cenu zbozi v
zasadeé zameénitelného, je-li nizsi.

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

V.

Cenova regulace vécnym usmérnovanim ceny

(1) Rezim vécného usmérnovani ceny podle tohoto predpisu spociva ve stanoveni zavazného
postupu pri 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 usmérfiovanim
ceny uplatni na zakladé Cenového rozhodnuti, se tento rezim vztahuje povinné na vSechny
zdravotnické prostredky zhotovené individualné podle Iékarského predpisu.

(2) Plvodce zboZzi, které je regulovano vécnym usmérnovanim ceny, je povinen sjednat cenu
tohoto zbozi tak, ze do jejiho vypoctu Ize zahrnout pouze ekonomicky opravnéné naklady porizeni,
zpracovani a obéhu zbozi dolozitelné z Ucletnictvi, pfiméfeny zisk a pfipadné uplatnéné clo, neni-li
dale stanoveno jinak. Vypocet si provadi kazdy ptivodce sam.

(3) Za ekonomicky opravnéné naklady nelze uznat zejména:
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a) penale, poplatky z prodleni®, zavin&na manka, platby za proml¢ené dluhy, Groky z
prodleni a penézni ndhrady Skod souvisejici s investi¢ni vystavbou,

b) skody na majetku a naklady spojené s jejich odstranovanim (kromé skod zplsobenych
Zivelnymi pohromami), véetné snizeni cen nevyuzitelnych zasob a fyzické likvidace
zasob, ndhrady Skod a odSkodnéni,

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 zabezpecenim investi¢ni vystavby (zmarené investice),

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

f) prirdzky k poplatkéim placenym za znecisténi ovzdusi, popf. dalsi platby sankéni povahy
(napr. za Skody zpUsobené na zemédélskych pldach),

g) odpisy promli¢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) dlchodové pripojisténi zaméstnanct hrazené zaméstnavatelem nad limit stanoveny
zvlastnim pravnim predpisem,

k) odpisy majetku nabytého beziplatnym 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 predpisu®,

n) penézité vyrovnani (napr. odstupné) nad ramec povinnosti stanovené zvlastnim pravnim
pfedpisem”,

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

p) odvod do statniho rozpocCtu pfi neplnéni stanoveného podilu zdravotné postizenych na
celkovém poctu zaméstnanc(?,

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 usmériovani ceny, uréeny na pofizeni hmotného a nehmotného majetku a
pozemkd, na zvyseni zakladniho kapitalu, na tvorbu fondd, jejichZ tvorba a napliovani je ulozeno
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
2. Suroviny z dovozu se do ceny zahrnuji v pofizovaci dovozni cené v prislusné méné prepoctené
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dle odstavce 7.

(6) Cena dovazeného zbozi regulovaného vécnym usmeérnovanim ceny se tvofi na zaklade
priimérné zahrani¢ni ceny za kalendarni pololeti, prfedchazejiciho aktualnimu pololeti kalendarniho
roku, se zahrnutim dalSich ekonomicky opravnénych nakladd primérené v souladu s odstavcem 3 a
priméreného zisku dle odstavce 4. Jedna-li se o0 zboZi nové dovazené na trh nebo neni-li i z jiného
ddvodu dostupna priimérna zahrani¢ni cena za kalendarni pololeti, predchazejiciho aktualnimu
pololeti kalendarniho roku, je nutné pfi vSech dodavkach dovazeného zbozi v ramci prvniho
pololeti, 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 pfipadny prepocet dovozni ceny vyjadrené v zahrani¢ni méné se pouzije
prepocet dle odstavce 7.

(7) Ceny na dokladu provazejici zbozi pfes hranice vyjadrené v jiné méné nez v Ceskych
korundch se ptepoctou na eské koruny prlimérem 6 mési¢nich kursd CNB za kalendafni pololeti,
predchazejiciho aktualnimu pololeti kalendarniho roku. Tento kurs Ize pfipadné upravit
koeficientem vyjadfujicim odchylku prodejniho kurzu hlavnich komercnich bank oproti kurzu
devizového trhu Ceské narodni banky, ktery &ini maximéainé 1,0129.

(8) Plvodce uvadeéjici na trh zboZi, které podléha regulaci vécnym usmériiovanim ceny, miize 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 kone¢ného spotiebitele (pacienta) Ize zahrnout jen cenu vypocitanou
dle tohoto bodu predpisu, s pfipoCtenim ceny za vykony obchodu (obchodni pfirazky distributora)
podle bodu VII. a dané z pridané hodnoty. V pripadé, Ze prvni distributor v distribu¢nim retézci
proda zbozi dale za cenu nizsi nez cenu plvodce, regulovanou dle tohoto predpisu, Ize do ceny pfi
prodeji kone¢nému spotrebiteli zahrnout jen takto snizenou cenu a pfislusnou ¢ast obchodni
pfirazky v souladu s ustanovenim bodu VII. odst. 6.

(10) Ustanoveni odstavce 9 se nevztahuje na zdravotnické prostfedky individualné zhotovené
podle Iékarského 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 pfidané hodnoty.

(11) Pristoupi-li Ministerstvo k regulaci vécnym usmérnovanim ceny, pak bude tento zpUsob
regulace pouzit na vSechny druhy zbozi majici v zasadé stejny ¢i zaménitelny ucel pouziti. Bude-li
na trh uvedeno zbozi, jez je stejné Ci v zasadé zaménitelné se zbozim regulovanym vécnym
usmeérnovanim ceny, pak spada pod tuto regulaci rovnéz a jeho plvodce 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 podléhda regulaci vécnym usmérnovanim ceny, s vyjimkou
zdravotnickych prostifedkd zhotovenych individuadlné podle Iékarského predpisu, je povinen
oznamit Ministerstvu vysi ceny vypoctené dle bodu IV. tohoto predpisu nejpozdéji ke dni, ve
kterém bude pfipravek uvadén na trh a pak vzdy pravidelné do 31. ledna kalendarniho roku cenu,
za kterou bylo prfedmétné zbozi uvadéno na trh k 31. prosinci pfedchazejiciho kalendarniho roku.

(2) Ozndmeni o vysi ceny podle odstavce 1 se poddvaji na tiskopise podle vzoru uvedeném v

piiloze ¢. 1 tohoto pfedpisu a datovou zpravou® nebo pouze datovou zpravou opatfenou
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zaru¢enym elektronickym podpisem*”.
VI,

Zverejnéni cen

(1) Seznam zbozi regulovaného vécnym usmérfiovanim ceny nebo maximalni cenou a vyse
maximalnich cen se zverejnuje formou Cenového rozhodnuti ve Véstniku Ministerstva
zdravotnictvit”.

(2) Seznam ozndmenych cen dle bodu V. tohoto predpisu a jejich vysi Ministerstvo zverejni
zplsobem umoznujici dalkovy pfistup™.
VI,

Maximalni obchodni prirdzka

(1) Kazdé zbozi, které je hrazené z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi, podléha regulaci
ceny za vykony obchodu (obchodni pfirazky) stanovenim maximalni obchodni pfirazky, bez ohledu
na to, zda je v konkrétnim pripadé skutecné hrazeno z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi
nebo zda si ho plné hradi pacient. Toto ustanoveni se nevztahuje na zdravotnické prostfedky
zhotovené individualné podle Iékarského predpisu, u nichz je pfipocteni ceny za vykony obchodu
zakazano.

(2) VySe maximalni obchodni prirazky pro zdravotnické prostredky vydavané na poukaz, které
jsou zarazené v Zakoné v priloze ¢. 3, oddil C ve skupinach 1 az 17, kromé skupin 5, 7a 12 a
kromé Cocek brylovych, a pro dalsi hrazené zdravotnické prostfedky na poukaz, které nejsou v
Priloze €. 3, oddil C Zakona, je uvedena v nasledujici tabulce:

Cena puvodce Maximalni obchodni pFirazka

od 0 do 20.000,- KC |25 %

5.000,- K¢ + 5 % ze zakladu presahujiciho

Vice nez 20.000K¢ 20.000,- K&

(3) Pro ¢ocky brylové dioptrické ze skla i plastd vydavané na poukaz, skupina 9 oddilu C Prilohy
¢. 3 Zakona, je maximalni odchodni pfirazka stanovena ve vysi 75%. Pfirazka 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 pfirazka stanovena ve vysi 25%.

/////

maximalni obchodni pfirazka ve vysi 10%.

(6) V pripadé, Zze se vykond obchodu Ucastni vice subjektl, nesmi soucet cen jimi uplatnénych
vykond obchodu (obchodnich prirdzek distributorl) prekrocit maximalni obchodni prirdzku. Za
timto Gcelem je kazdy subjekt, ktery se vykond obchodu Gcastni, povinen informovat svého
odbératele o zédkladu pro maximalni obchodni prirdzku (cenu plvodce), jakoz i o vlastni uplatnéné
obchodni pfirdZzce a o jemu sdélenych uplatnénych obchodnich prirdzkach jinych subjektd.

VIIL.

Prechodna a zruSovaci ustanoveni
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(1) PGvodce uvadéjici na trh zbozi, které je regulovano vécnym usmérnénim ceny, je povinen
nové vypocitat cenu tohoto zbozi podle prislusnych ustanoveni tohoto predpisu k datu Ucinnosti
tohoto predpisu a v pfipadé, Ze se neshoduje s cenou oznamenou Ministerstvu na zakladé
oznamovaci povinnosti podle Cenového rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 20. prosince
2007, kterym se stanovi podrobnosti o zpdsobu cenové regulace zdravotnickych prostredk( a
vykon{ optickych, nebo tato cena ozndmena nebyla, oznamit ji Ministerstvu do 1. ¢ervence 2008
zplsobem dle bodu V. odst. 2 tohoto predpisu. Cenu takto nové vypoctenou Ize ihned plvodcem
uplatnovat, pouze neprekroci-li 0 5% cenu plvodce skute¢né uplatiovanou k 31. prosinci 2007.

(2) Zrusuje se Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 20. prosince 2007, kterym
se stanovi podrobnosti o zplsobu cenové regulace zdravotnickych prostredkl a vykonl optickych,
pravidla pro stanoveni maximalni ceny, jeji zmény a zruSeni, pravidla pro cenové usmérnéni,
nalezitosti oznamovani ceny a naleZitosti navrh{ na stanoveni ceny, jeji zmény a zruseni a pravidla
pro stanoveni maximalni ceny za vykony obchodu.

IX.

Tento predpis nabyva ucinnosti dnem 1. Cervna 2008.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Tomas Julinek, MBA, v.r.

Priloha ¢. 1

Vzor tiskopisu oznameni ceny

Oznameni ceny

Oznameni ceny zhozi podle ustanoveni bodu V. cenového predpisu 212008/FAR

Plvodce

Adresa
Oznamov RV
atel Identifikacni Cislo

Jméno kontakni osoby

Telefon, email

Platnost
ceny ke
dni:
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Misto,

datum:

Podpis,

razitko:

2. 3. 4, 5. 6.
Kéd zbozi C(')Sézku in Cena \F/’olcet kusu

Nazev zbozi (dle ¢iselniku pdl xupiny plvodce .
VZP) (dle Ciselniku (v K&) prodeJnlm

VZP) baleni

Y §2 zdkona ¢. 22/1997 Sb. , o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich

predpisd

2 §1 odst. 6 zakona ¢. 526/1990 Sb., 0 cenach, ve znéni pozd&jsich predpisti

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

“ Napf. §723 zékona ¢&. 40/1964 Sb., ob¢anského zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpist

®) Z&kon ¢. 563/1991 Sb., o G&etnictvi, ve znéni pozdéjsich predpisti

® Z&kon ¢. 262/2006 Sb. , zakonik prace

7' Z&kon ¢. 262/2006 Sb. , zakonik prace

8 §81 zakona ¢. 435/2004 Sb. , 0 zamé&stnanosti, ve znéni pozdé&jsich pfedpisd

* §2 pism. d) zakona ¢. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu, ve znéni pozdéjsich

predpisd

9 82 pism. b) zdkona ¢. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu, ve znéni pozdéjsich

predpisl

" §10 odst. 2 zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdé&jsich pfedpisl

2 §2 pism. n) zdkona ¢. 365/2000 Sb., o informaénich systémech vefejné spravy, ve znéni

pozdéjsich predpisl
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