A MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 “4l (CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 24. 3. 2011
€.j. MZDR24976/2011

Vykladové stanovisko k zakonu &. 76/2011 Sb.,
0 prechodném snizeni cen a uhrad [éCiv

Zakon €. 76/2011 Sb., o pfechodném snizZeni cen a uhrad IéCiv, po kratkém mezidobi opét
zavadi maximalné vSak na dobu jednoho roku totoZzn& opatfeni, jaka zavedlo ustanoveni
Cl. XXII ¢asti Sestnacté zakona €. 362/2009, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s
navrhem zéakona o statnim rozpodtu Ceské republiky na rok 2010. Ministerstvo
zdravotnictvi CR (dale jen ,ministerstvo“) se rozhodlo zverejnit vykladové stanovisko, které
si klade za cil sjednotit interpretaci a aplikaci zakona o pfechodném sniZeni cen a Uhrad
léCiv. VétSina institutl je jiz v praxi bézné uzivana bez vétSich vykladovych problémd,

v s

pfesto se vSak jedna o velmi sloZitou problematiku, ktera si Zada podrobnéjsi rozbor.

Stanovisko je ¢lenéno na Sest Casti, kdy kazda ¢ast odpovida vykladu ustanoveni jednoho
paragrafu.

81

Dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona se zakladni Uhrada referenéni skupiny stanovena v
poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vySe a podminek Uhrady kterémukoliv
Ié¢ivému pripravku nebo potraviné pro zvlastni Iékarské Ucely v referencéni skupiné podle zakona €.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi, a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, ve zneéni G¢inném pred 1. 1. 2010, nebo stanovena vyhlaskou ¢. 63/2007 Sh., o uhradach
Iéciv a potravin pro zvlastni lékarské Gcely, pokud pred 1. 1. 2010 nebyla stanovena rozhodnutim
Statniho Ustavu pro kontrolu I€Civ, snizuje o 7 %, a to do provedeni prvni revize Uhrad referencni
skupiny podle zakona ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni u¢inném od 1. 1. 2008 (dale jen ,prvni revize®), nejdéle
vSak po dobu 1 roku ode dne nabyti Ucinnosti tohoto zakona.

Ustanoveni § 1 zdkona o pfechodném sniZzeni cen a uhrad |éCiv se vénuje vyhradn é
zakladni Uhrad é. Ustanoveni 8 39c odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zékonl, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,zékon o vefejném zdravotnim pojisténi“), zavedlo institut
tzv. fixované zé&kladni uhrady , kter4d je stanovena vjednom reviznim spravnim

rozhodnuti a plati pro celou referenéni skupinu az do dal3i revize. Jinymi slovy, mezi
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dvéma revizemi se v individualnich spravnich fizenich (o stanoveni nebo 0 zméné vySe a
podminek dhrady) zakladni uhrada znovu nestanovuje, nybrz se aplikuje pravé fixovana
zakladni dhrada z posledni pravomocné ukonéené revize. Ustanoveni 8§ 1 zakona o
pfechodném sniZeni cen a uhrad IéCiv fesi situaci, kdy jeSté nenabyl vykonatelnosti vyrok
o stanoveni zakladni uhrady referencni skupiny v prvni revizi. Jestlize tento zdroj vypoctu
chybi, pak plati fikce, Zze se za takovou z&kladni uhradu povazuje zakladni Ghrada
vypo étend v poslednim individualnim spravni  Fizeni, jeZ bylo pravomocn €& ukon éeno
v obdobi od 1. 1. 2008 do 31. 12. 2009 snizend o 7 %. Pokud neexistuje Zadné
rozhodnuti, které by splfiovalo podminky uvedené v pfedchozi vété, pak plati, Ze se za
zékladni Uhradu povazuje zékladni Uhrada odpovidajici vyhlasce €. 63/2007 Sb., o
Uhradach |é €iv a potravin pro zvlastni léka Fské uc€ely taktéZ snizend o7 % . Fikce
zakladni Ohrady plati az do vykonatelnosti vyroku o stanoveni zakladni hrady v reviznim
spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni § 39l zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Snizeni 0 7 % plati do stejného okamziku, nejdéle vSak po dobu jednoho roku.

§2

(1) Dnem nabyti Gcinnosti tohoto zakona se platné maximalni ceny a vySe Uhrady vSech Iéc¢ivych
pfipravkd a potravin pro zvlastni Iékarské Gcely snizuji o 7 %, a to do provedeni prvni revize,
nejdéle vSak po dobu 1 roku ode dne nabyti U¢innosti tohoto zakona. To neplati pro Uhrady lécivych
pfipravkd a potravin pro zvlastni l1ékarské Ucely, kterym byla stanovena vySe a podminky Ghrady
podle 8 39b az 39h z4kona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojiSténi a 0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni Gu¢inném od 1. 1. 2008, nebo u nichZ byla provedena
zména vySe a podminek Uhrady podle § 39i odst. 2 nebo § 391 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném
zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni u¢inném od
1. 1. 2008.

(2) Zadost o zvy3eni maximalni ceny podle zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, ao zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni G¢inném ode dne
uc¢innosti tohoto zakona, nelze podat v obdobi ode dne nabyti Géinnosti tohoto zakona do
provedeni prvni revize, nejdéle vSak po dobu 1 roku ode dne nabyti Géinnosti tohoto zakona.

Ustanoveni § 2 odst. 1 zdkona o pfechodném snizeni cen a Uhrad IéCiv se zabyva otazkou
snizeni maximalnich a uhrad konkrétnich Ié  €ivych p Fipravk i a potravin pro zvlastni
lékaFské ucCely (dale jen ,léCivy pripravek®). Maximalni_cena nebude o7 % sniZzena
takovému pripravku, jehoz Uhrada byla pravomocné stanovena (zménéna) v reviznim
spravnim fizeni nebo byla stanovena &i zménéna v individualnim spravnim fizeni podle
fixované zakladni Uhrady vzeSlé z revize podle ustanoveni 8 39| zakona o verejném
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zdravotnim pojiSténi (tento pfipad nastane v situaci, kdy konkrétni l1é€ivy pripravek nebyl
z jakéhokoli diivodu soudasti samotného revizniho Fizeni). Uhrada konkrétniho Ié&ivého
pfipravku nebude dale sniZena v pfipadé, Ze aktualné platnd uhrada daného pfipravku
byla stanovena &i zménéna v individualnim spravnim fizeni po 1.1.2008. K tomuto
odstavci Ize jesté doplnit, Ze nejdelSi mozna doba uplatnéného sniZzeni maximalnich cen a
Uhrad je, stejné jako je tomu u zakladni Ghrady, omezena IhGtou jednoho roku.

Ustanoveni § 2 odst. 2 zakona o pfechodném snizeni cen a uhrad Ié€iv brani obchazeni
Ucelu zakona tim, Ze neumozriuje, aby po administrativnim snizeni maximalnich cen a
Uhrad nezrevidovanych léCiv nasledovala Zadost na opétovné zvySeni v individualinim
spravnim fizeni. Pokud jde o problematiku uhrady, pak by takoveé Fizeni navic postradalo
jakykoli efekt, nebot' by se opét uplatnila snizena fixovana zakladni Ghrada, tudiz by realné
k Zddné zméné& nedoSlo. Toto opatfeni opét plati do provedeni prvni revize uUhrad
predmétnych pfipravkl (nabyti vykonatelnosti vyroku o zméné vySe Uhrady dle
zrevidované zakladni uhrady), nejdéle vSak po dobu jednoho roku.

§3

Dnem nabyti U¢innosti tohoto zakona se ohlaSené nejvySSi ceny 1éCivych pripravkd a potravin pro
zvlastni l1ékarské Ucely hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi podle zakona ¢. 48/1997 Sb.,
0 verejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
Guc¢inném pred nabytim Ucinnosti tohoto zakona, které nepodléhaji cenové regulaci ceny vyrobce,
snizuji o 7 %, a to do provedeni prvni revize, nejdéle vSak po dobu 1 roku ode dne nabyti U¢innosti
tohoto zakona, pficemz drzitelé rozhodnuti o registraci u registrovanych lécivych pripravkd a
tuzemsti vyrobci nebo dovozci neregistrovanych Iécivych pfipravkd nebo potravin pro zvlastni
Iékarské ucely mohou tyto lécivé pripravky nebo potraviny pro zvlastni Iékarské acely v tomto
obdobi obchodovat nejvySe za tyto snizené ceny.

Ustanoveni § 3 zdkona o pfechodném sniZeni cen a uUhrad Ié€iv se vztahuje na
tzv. ohlasené nejvyssi ceny vSech léCivych prFipravkl hrazenych z verfejného zdravotniho
pojisténi, které k datu ucinnosti tohoto zadkona nemaji vykonatelnou maximalni cenu
(nepodléhaji cenové regulaci nebo jim dosud maximalni cena stanovena nebyla). Tyto
ceny se do provedeni prvni revize (nabyti vykonatelnosti vyroku o zméné vySe uhrady dle
zrevidované zakladni Uhrady), ne viak déle nez na dobu jednoho roku, snizuji 0 7 % .
Snizeni se nevztahuje na ohldSené nejvySSi ceny u léCivych pfipravku, u kterych jiz byla
provedena prvni revize.
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§4

Ke dni nabyti G¢innosti tohoto zakona Statni Ustav pro kontrolu 1&Civ zverfejni ceny a vySe Uhrady
upravené podle §2 a § 3 v Seznamu I|écivych pfipravkd a potravin pro zvlastni l1ékarské ucely
hrazenych ze zdravotniho pojiSténi.

Ustanoveni § 4 zakona o pfechodném sniZeni cen a uhrad I€Civ zajiStuje, aby limitni ceny
(maximalni ceny a nejvyssi ohlasené ceny) a vySe Uhrady upravené podle § 2 a § 3 hyly
vefejné pristupné. K ,pfepocitani* a zvefejnéni limitnich cen a vySi thrad podle § 2 a § 3
v Seznamu |éCivych pfipravkd a potravin pro zvlastni Iékafské ucely hrazenych ze
zdravotniho pojisténi (déale jen ,Seznam®) dochazi ex lege, neni zapotfebi Zadného
spravniho Fizeni. Stejné tak ex lege dojde ke zpétnému navySeni, resp. zpétnému
zvefejnéni dosud platnych limitnich cen po provedeni prvni revize i nejpozdéji po uplynuti
jednoho roku; pfipadné i zpétnému navySeni Uhrad, nedojde-li k pravomocnému
ukonceni revize do jednoho roku.

§5

(1) Ve vyjimeénych pripadech mohou drzitelé rozhodnuti o registraci u registrovanych lécgivych
pfipravkd, anebo tuzemsti vyrobci nebo dovozci neregistrovanych 1é¢ivych pfipravkd nebo potravin
pro zvlastni Iékarské Ucely pozadat Statni Gstav pro kontrolu 1&€¢iv 0 vyjimku ze snizeni cen podle §
2a83.

(2) V fizenich o zadosti o vyjimku ze snizeni cen Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv postupuje podle
zakona €. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni Gc¢inném ode dne nabyti Uc¢innosti tohoto zakona, s
tim, Ze vyjimku povoli pouze, pokud:

a) cena léc¢ivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely snizena podle § 2 a§ 3 je
v ¢lenskych statech Evropské unie podle § 39c zékona ¢. 48/1997 Sb., o verfejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni G¢inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zakona,

b) 1écivy pripravek nebo potravina pro zviastni Iékarské Gcely je nezbytna k zajisténi dostupnosti
Uc¢inné a bezpecné zdravotni péce hrazené z verfejného zdravotniho pojisténi podle zakona
C. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni uc¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, a
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c) nelze spravedlivé pozadovat, aby byl Ié¢ivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni 1ékarské ucely
dodavana na ¢esky trh za snizenou cenu.

(3) Udélené vyjimky Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv zvefejni neprodlené v Seznamu lécivych
pfipravkd a potravin pro zvlastni [ékafské Gcely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Ustanoveni 8 5 zakona o pfechodném snizeni cen a uhrad |éCiv reflektuje zavaznou
pravni Upravu Evropské unie a uvadi, Ze drzitel rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku
muZze ve vyjimec€nych pfipadech pozadat o vyjimku ze sniZzeni limitnich cen podle § 2 a §
3. Udéleni této vyjimky méa vSak nasledujici podminky: cena léivého pfipravku snizena
statech Evropské unie podle 8 39c zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, IéCivy
pFipravek je nezbytny k zajiSténi dostupnosti G€inné a bezpecné zdravotni péce hrazené z
vefrejného zdravotni pojisténi a nelze spravedlivé pozadovat, aby byl 1éCivy pfipravek
dodavan na Cesky trh za sniZenou cenu. Posuzovani splnéni podminek pro udéleni
vyjimky je pfedmétem spravniho Fizeni vedeného pred Statnim Ustavem pro kontrolu 1€&iv
(dale jen ,Ustav").

Koncepce a systematika zédkona o pfechodném sniZeni cen a Uhrad |éCiv neumoznuje
pozdrzeni uc€innosti sniZzeni limitni ceny 0 7 % do nabyti vykonatelnosti rozhodnuti o
vyjimce (Z&dost o vyjimku de facto nema odkladny U €inek pfed pouzitim 8 2 a § 3).
Vyjimka sama o sobé muze byt platna (a ke zpétnému navySeni ex nunc o 7 % muze
dojit) az pravomocnym rozhodnutim o udé&leni vyjimky. Ustav tak ke dni G¢innosti zakona
0 pfechodném sniZeni cen a Uhrad IéCiv obligatorné snizi limitni ceny a vySe Uhrady o 7 %
u vSech léCivych pfipravkl, které spliuji podminky podle § 2 a § 3, a teprve v pfipadé
pravomocného rozhodnuti o udéleni vyjimky ze snizeni limitni ceny limitni cenu
v nejbliz8im vydani Seznamu navysi. Rizeni podle ustanoveni § 5 zakona o pfechodném
snizeni cen a GOhrad IéCiv se Fidi spravnim fadem a naleZitostmi Zadosti jsou podklady
prokazujici skute¢nosti uvedené pod pism. a) aZ c) tohoto ustanoveni.

§6

Pro Ucely tohoto zakona se pod pojmem referenéni skupina vzdy rozumi i 1éc¢ivy pripravek nebo
potravina pro zvlastni Iékarské Ucely ¢i skupina Iéc¢ivych pripravkd nebo potravin pro zvlastni
Iékarské Ucely v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G¢innosti,
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim, které nelze zaradit do nékteré referenéni skupiny dle
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vyhlaSky ¢.384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni Gc¢inném ode dne nabyti
uc¢innosti tohoto zakona.

Ustanoveni § 5 zakona o pfechodném snizeni cen a Uhrad IéCiv nepfedstavuje zadny
vykladovy problem. Naopak je zde zcela jednozna¢né upraveno, Ze kde zakon hovofi
o referenéni skuping, ma tim automaticky na mysli téZ i samostatny IéCivy pripravek ci
skupinu IéCivych pFipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
acinnosti, bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim, které nelze zaradit do nékteré
vyhlaSkou stanovené referencni skupiny.

Na zavér ministerstvo odkazuje na své pfedchozi stanovisko ,Vyklad pojmu ,prvni revize' v
souvislosti s aplikaci pfechodnych ustanoveni zakona ¢. 362/2009 Sb.“, které je dostupné
na: <http://www.mzcr.cz/ Odbornik/dokumenty/vyklad-pojmu-prvni-revize-v-souvislosti-s-
aplikaci-prechodnych-ustanoveni-zakona-c-sb_2421 1954 3.html>.  Ministerstvo  toto
stanovisko doplfiuje v tom smyslu, Ze za okamzik provedeni prvni revize se ve vztahu
ke konkrétnim Ié€ivym pfipravkdm povaZzuje jak nabyti vykonatelnosti vyroku
0 zrevidované vysi uhrady léCivého pfipravku v samotném reviznim Fizeni, tak i nabyti
vykonatelnosti vyroku o uhradé Ié€ivého pfipravku v individualnim spravnim Fizeni, kde je
uhrada stanovena dle fixované zrevidované zakladni Uhrady.

Magr. Filip Vrubel, v.r.
feditel odboru farmacie
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