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S SU KL Uvod I. 2

Legislativni ramec

%, Zakon €. 500/2004 Sb. spravni rad

(dale jen ,,spravni rad”)

%, Zakon ¢. 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim
pojisténi

(dale jen ,,ZoVZP“)
— Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb. (dale jen ,Vyhlaska“)

— Vykladové stanovisko a rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi CR
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S SU KL Svodn

Specialni zakonna uprava (ZoVZP)

§ 39g odst. 8

,Ustavem shromazdéné cenové reference
léCivych pripravkl a potravin pro zvlastni lékarské
ucely a udaje o jejich dostupnosti a pritomnosti se
povazuji za spravné, pokud ucastnikem rizeni neni
prokazan opak.”
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Proces shromazdovani cenovych referenci

Hodnota rozhodna ve

Cena vyrobce \ Sprévnl'm Fizeni

—————————————————————————————————————————————— Cena vyrobce

Cenapro SNSRI
koneéného  [iiem

spotrebitele
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— Obchodni prirazky
— Dané



VYBRANE ASPEKTY PROKAZOVANI
CENOVE REFERENCE VE SPRAVNICH
RiZENICH

Mgr. Petra Stérbova
Praha, 13. 4. 2016
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e, SUKL

Specifické aspekty hodnoceni cenovych dukazu

, Presumpce spravnosti dle § 39g odst. 8 ZoVZP

%, Nespravnost musi byt prokazdna ke dni zjistovani
cenovych referenci

~, Hodnoceni ve vzajemné souvislosti
», Hodnoceni sily a validity dukazu

, Stejné hodnoceni stejné situace (rozhodovaci praxe)
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e, SUKL 7
Mira prukaznosti jednotlivych dukazu

—~
Cestné
prohlaseni > Samostatné nedostate¢né
Obecné prohlaseni
autority

Cenik (nepublikovany)
Lze uznat pouze s dalSimi
> podpGrnymi dikazy
Faktura(y) mimo rozhodné obdobi
Prohlaseni autority
(konkrétni)

Faktura (dodaci list) ke dni
vyhledani/IMS data dle kritérii
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e, SUKL 9

Dukazy rozporujici

1. Cenu vyrobce
2. Prepocet nalezené ceny na cenu referencni
3. Neobchodovani LP
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1. Cena vyrobce (nespravna/nenalezenad) /
2. Prepocty — vyse marzi a prirazek
s Prukazné dukazy

— Faktura k datu zjistovani cenovych referenci

— Faktura + Cestné prohlaseni

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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e, SUKL

Nalezitosti faktur

%, Casova platnost faktury — rozhoduijici je datum
vystaveni

, Identifikace LP
= Uroveri ceny (cena vyrobce) — kdo je prodavajici
=, Misto

=, Vyse ceny (slevy) + ména

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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SU KL Cestné prohlaseni + faktury (¢ast 1.) 12

Spole¢nost BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, Sanderson Road , UB8

1DH Uxbridge (Uxbridge), Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska

zastoupena spolecnosti Bristol-Myers Squibb spol § r.o, IC: 43004351,

BudeJovncka 778/3, 140 00 Praha 4 (dale jen uc ] : tné prohlasuje

e nize uvedené vyrobni ceny LP DAKLINZAGyly platné k datu 7.4.2015.
\

Tuto skute¢nost Ucastnik fizeni take dolozi! poskytnutim faktur z jednotlivych zemi, a
to v dokumentu, ktery byl podan na SUKL dne 2.7.2015.

Holandsko

Cena vyrobce Daklinza 28x60m .
Cena vyrobce Daklinza 28x30m eny

Dansko

Cena vyrobce Daklinza 28x60mg

Cena vyrobce Daklinza 28x30mg Ceny
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' ® s l I I‘ I Cestné prohlaseni + faktury (¢ast 2.)

13

%X%% Bristol-Myers Squibb

3502 HB Utracht
Orteliusiaan 1000

L)ncﬂb”g 4953

VOOR BESTELUNGEN: el

Fax:

030 - 3002225
030 - 3002376

Email: verkoop@bms.com

ac . Klant nr.
3528 BD Utrecht Factuur n ant nr
FACTUUR Tel. 030 - 3002222 _
Faktuuradres Eeveringsadres
\'4 \'4
Odbeératel Odbeératel
Uw referentie Factuurdatum Vervaldag Rayon nr.
- 19,03,2015 18.04.2015
Omschrijving Restel Eenheidsprijs Marge BTW Totaal
hoevealheid %
KLINZA TAB 30MG (2BCLX14) NL(1334299) Pocet C Marze, slevy,
DAKLINZA TAB 60MG (2BCLX14) NL(1334227) kusti éna celkova suma

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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\..J SU KL Cestné prohlaseni + faktury (&ast 3.)

Rayon nr.

) Jw referentis Factuurdatum Vervaldag

- Bestel Marge BTW Totaal

Omschrijving Eenheidsprils
‘ hoeveslheid 5o )

n‘i'; 1IZA TAB 30MG (2BCLX14) NL{1334299) Pocet Cena Marze, slevy,

AKLINZA TAB BOMG (2BCLX14] NL{1334227) kUSﬁ celkova suma

Bretraft area ordaer @ SMCO0ITITT - ETS1TS

faatalng K dagen rutls Celkova suma

i heelasdepdanchl o b e fachsimormameyr gn daalnomnes o
ABS Bark. releningnr, S1ES11.211 = BTW e, HLOOTISS0 S Pagiis 1/
Lae) WL Z4MADSETIER 7] FEG-RBENLEA
sl Uls

[ g oy < Fa M

Harahnieepiniar Famree v R
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S SL'J KL Faktura — jina ména

INVODICE - BEGULAR SALES
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r
’ Prohlaseni distributora, ktery vystupuje na trhu jako ptivodce (¢ast 1.) 16
o, SUKL

TO WHOM IT MAY CONCERN

Distributor
that the approved prices in Cyprus for PERJETA VIAL 420 MG/ T4 ML 1s as Tollows:
Wholesaler Price to Pharmacy (excl. VAT): Cena

VAT: 5%

In Cyprus the ex-manufacturer Price to Wholesaler is not controlled nor is there an
official fixed margin sef for Wholesalers. Nevertheless, becaus<jjjiiF represents
Roche in the Cypriot market, our price should be regarded as the originator price.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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’ Prohlaseni distributora, ktery vystupuje na trhu jako ptivodce (¢ast 2.) 17
o, SUKL

II.
Vysvétleni k vipoétu ceny na Kypru: Ustavem nalezend cena LP PERJETAv lékdrné je spravna a jiz
odpovida cené po srpnovem snizeni. Odecte-li se od nalezené ceny v lékarné tamni DPH ve vysi 5%
a degresivni OP pro leky drazii nez 250€ (1.25), kterou lekarny mohou uplatnit, pak vvchazi cena

distributora do lekarny ve vysi, kterou jsme uvadéli v cestném prohlaseni s Zadosti, tj.] Cena

Vinodet:

Demonstrativni vypocet

Tato souhlasi s fakturou dodanou v poslednim podani a datovanou k 24.9.2015. To, ze se jedna jiz
o cenu vyrobce, potvrzuje dfive podané vyjadreni distributora _ i naseho ustredniho
oddéleni Operational Pricing Roche Basel. Od této ceny by se jiz neméla odeéitat marze

distributora, jako tomu je napf. ve Spojenem kralovstvi Velke Britanie a Severntho Irska.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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( ) ) SU KL Prohlaseni o distribuci v rezimu DTP

| Kod SUKL

Nazev leciveho pripraviu

Doplnék nazvu

I 0149034

SYNFLORIX

IND SUS 1X0.5M+1]

(dale jen ,pfedmémy piipravek™).

Uastnik ifzeni v souladu s poutenim a v zachovalé Ihits podéava toto

Mespravny prepocet ceny predmétneho pApravku nalezené ve Spojenem kralovstwi
Velke Britanie a Severniho Irska

vyjadreni:

I

Ucastnik fizeni Cestné prohlaSuje, Ze cena wyrobce predméiného pripravku ve Spojensm
kralovstvi Velké Britanie a Severniho Trska je ve vidi - 4. odpodet prirdzky distributora se
u predmétného pipravku v této zemi neuplatfuje. V piloze OSastnik fizeni posild potwzeni
o uvedeng cené wyrobce pfedmémeého pifpravku ve Spojeném  kralovsti Velké  Britanie
a Severmniho Irska, a to ze dne 7.10.2015.

Ucastnik fizeni si na zaklade wyse uvedensho dovoluje pofadat Ustaw, aby tuto skutednost

zohlednil pii stanoveni vySe maximalni ceny pradmétmého pRipraviu.

Predem dékujemes za zohlednéni nassho wwjadieni.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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1. Cena vyrobce (nespravna/nenalezenad) /
2. Prepocty — vyse marzi a prirazek
s Prukazné dukazy

— Cenik, prohlaseni mistni autority

— Print screen z databaze
— Odkaz na legislativu zemeé EU

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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SKUNOD.  [TERNO.  [TEM HARIE

PRICELIST - EFFECTIVE PER 1. NOVEMBER 2015

EOEHRINGER INGELHEIM DANMARE A/S, HUMAN PHARMA

MAKIKUR

- Exfactory Pharmacy  InclVAT %

{holesale
AlP AllP MARGIH ALP
Exel VAT

Ceny a marze

106422 157927 E:E:knpslcr 1Himg &0 sk
106421 484271 blads kapaler 150mg &) sk
Pripravek Cenavyrobce | Meéna
OFEV 150 mg x 60 cps DKK
Cena
OFEV 100 mgx 60 cps DKK

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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' ® SL’J KL Prohlaseni autority o CV 21

18 -02- 2015 J

Nacionalais veselibas dienests

Casu dela 31, k-3, 6. iecja, Riga, LV-1012, tilr. 67043700, fukss 67043701, e-pasts nvdzivmnvd gov.lv, www.vmnnvd. gov.lv

Rigi

To whom it may concern,

We herewith confirm that official prices of medical products in the Positive list are
published by the National Health Service of Latvia on the website below:

l'he official published price in Latvia is the wholesale price excluding VAT
“Kompensacijas bazes cena”. Prices to wholesaler are confidential in Latvia and vary
between companics. For GSK price to wholesaler = wholesaler price because GSK operates
as a wholesaler in Latvia. This can be proven by the official wholesale license GSK upholds
available at the website below and attached for Your convenience:

http://www.zva.gov.lv/7id=44 | &lang=&top=112&sa=439

Therefore, the price “Kompensacijas bazes cena™ at the official publically available
site, noted above, should be used by competent authorities for GSK products with no margin
reduction.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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3. Neobchodovani LP

s Prukazné dukazy
— IMS DATA
— Prohldseni mistni autority / vyhradniho distributora
— Print screen z databaze

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Nalezitosti dukazu — IMS data, potvrzeni

%, Obdobi — mésic, kvartal, rok
>, Identifikace LP, latky, firmy

= U IMS filtry — zemé, ATC, latka, produkt, firma, sila,
baleni, jednotky (rady)

=, Rozhoduijici je konkrétni vzorek trhu (napfr. u
prohlaseni autority, vyhradniho distributora...)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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File Edit View Waorksheet Chart Optiors Help

5 latawiew

¢ S 0 KL IMS - souhrnny vypis (1. &ast) -

=X

IR IEEEE

Attribute:

Market | Redefine |  Group || Worksheet Chart
Measure : UN [Thousands)

L -
WTH/0/15

GREECE RETAIL 0,000

CLARITHROMYCIN 0,000

RLARICID 0,000

PD.S0LINF 500MG 0,000

Ready
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¢ SL’J KL IMS filtr — [éciva latka (3. cast)
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’ ® SU KL IMS - potvrzeni (¢ast 1.) 32
imshealth
12/11/2015

Thank you for your request to disclose the IMS data set out in Appendix A ("IMS Data") to the State

ZINFORD PD.C.S.INF 600MGAIAL (I0OMG/MLY BT x 10VIALS® on the Market in Greece in September 2015

{the "Purpose”).

IMS hereby confirms that it has not detected sales of ZINFORO in Greece during the months of January-

September 2015 as reported in Appendix A.

Appendix A shows the avallable "JO1D2 CEPHALOSPORINSG INJECT® brands and volume that IMS has

detected on the Greek market for January-September 2015.

12.4.2016
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¢ SL’J KL IMS — potvrzeni (East 2.) ?

imshealth

Appendix A
Measure : Units (Absolute)
Units
YTD/9/2015
J01D2 CEPHALOSPORINS

INJECT 210,563
ZINACEF 79,865
RADACEF 61,480
ZETAGAL 15,270
MEFOXIL 14,483
SOLVETAN 5,972
ZILISTEN 5514
LEMOXOL 3,685
VERACOL 3,558
__BRESEC 3,179
SEPTAX 2,642
NIPOGALIN 2,456
ANTIBACIN 2,241
VIFAZOLIN 1,980
MAXIPIME 1,595
NORMAFENAC 1,114
TRAVILAN 1,084
CEFUR 993
LETYNOL 964
ROCEPHIN 716
CLAFORAN 686
LABILEX 433
CEFTAZIMIDE/GENERI 389
RIAXON 186
MEDOXEM 48
STOPAREN 28
RECEANT 3
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' Prohlaseni vyhradniho distributora (+ smlouva o vyhradni distribuci v rezimu OT 34
o, SUKL ‘ v ’

I

Dear Sir/Madam,

Subject: BENLYSTA POWDER FOR CONCENTRATE FOR SOLUTION
FOR INFUSION 120MG 1 VIAL & BENLYSTA POWDER FOR
CONCENTRATE FOR SOLUTION FOR INFUSION 400MG 1 VIAL

We hereby confirm that we, as the exclusive distributor of GlaxoSmithKline in
the Republic of Cyprus, did not and do not sell the pharmaceutical products
‘BENLYSTA POWDER FOR CONCENTRATE FOR SOLUTION FOR
INFUSION 120MG 1 VIAL & BENLYSTA POWDER FOR CONCENTRATE
FOR SOLUTION FOR INFUSION 400MG 1 VIAL" as they are not available in
the Cypriot market.
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Shrnuti nejcastéjsich nedostatku

s, Faktura — mimo rozhodné obdobi bez dalsich

podkladu, bez uvedeni prodavajiciho, pro forma
faktura

s, Samotné Cestné prohlaseni ucastnika fizeni jako
dukaz o cené, vysi prirazky ¢i neobchodovani...
>, Prohlaseni autority — obecné, bez identifikace LP

= IMS — pouze tabulka bez filtrd

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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Advanced Medical Nutrition

Factuuradres:

Afleveradres:

Odbeératel

Odbeératel

FACTUUR

Datum
231172015
Origineel document nummer

- PAGINA 2 'r'B

Omschrijving Artikel nr

EAHN code

Apotheek
Instellingsprijs

Korting

Aantal MNetto prijs  Netto bedrag Btw in %

CUBITAN AARDBEI

CUBITAM AARDBEI eI

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV

I 8716200560050

. . Marze, slev
Pocet kust g Ys
celkova suma

12.4.2016
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PRIUSCOURANT PER 1 JANUARI 2016

EAN-CODES
SAP PRIJS PER |APINST ADVIESPRI
oup NR. PRODUCT CONSUMENTENEENHEID ZI-NUMMER |KLEINSTE |J5 P.KRAT TRAYI PERC. SMT IN DGN
ARTIKELNR. PER HANDELSEENHEID INK HH. 71 |Doos ExcL BTw BTW
- HANDELSEENHEID CONSUMENTENEENHEID

I CUBITAN I
96334 AARDBEIENSMAAK 6 x 4 x 200 ml 15270338 5716800563050 5715500569043

CUBITAN
AARDBEIENSMAAK 6 x4 x 200 ml

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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38

o ¥
Cra m ro SERIES : Rl Page 1 of i

Augus( 17, 2015 _

Odbeératel |‘ Odbératel

ND ITEM DESCRIPFTION = - —
ITEM No PRODUCRR/ACOUNTRY Ui s QTY orQp PRICE EUR NS 5 VALUE GUI
= : EXPIRY DATE INTRASTAT CODE SLPPI [Pk hs ALUG LUR
bt d Kot atcn SLFPLIER ITEM Mo CONTAINER (1
CONTAINER 1D

-

ARTHRYL 1500mg pow aral seiN2p

Waad2L

Pocet
kusu

ROTTAPHARM SR 1 ‘

Cena | Sleva, celkova suma
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S SO KL IMS — bez filtri 39

File Edit “iew Workthest Chart Optiomc  Help

Dl &k B % = ¢

EI | market fefh | Growp | werkshest chart |

. Measure ; Units [Absolute]
Units Feb/L3  Units Marfi5  Units Aprf1S | Units May/15 | Units Jun/13 Units Julf13
OMEFRAZDL SANDOZ | 11 804 124490 12131 13 368 12 045 10501
CAFS 20 MG 28 | 6411 7212 8472 8057 6254 3 78l
VIAL WF DRY 40 MG 1 10 ML 5070 5011 5583 5310 5781 4 721
CAPS 10 MG 14 L] L] a o ] a
CAFS LD MG 28 0 0 a 0 ] a
CAPS. 10 MG 56 )] L} a o ] L}
CAPS 20 MG 14 0 o ] ] il [
CAFS 40 MG 28 | 0 0 [ 0 0 0
CAPS ENTEROS 20 MG 100 33 216 G 1 0 (1]
3. zifi X5

1 =i 215 k

pout st & pa soone

101 200014 5 6

T § 910111213

BURNET LI P I 1]

Jr R e e e . e |

281930 1 2 3 4

5 57T B M0 145000
" I ctvitek
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¢ ® : SU KL IMS — excelova tabulka 0

v

Usy v I

A B C D E F G H I ] =

1 cty -| o] mnf = atcd ~| intprl~|  prd -] intpe - nf123 - | ints~ lales mnf mth 01 2012 local currenc ~|ales mnf m*
2 |HUNGARY RETAIL SHIRE SHIRE PHARMACEUTIV3GO (HYPERKAL HYPERPHOS.PROD FOSRENCLFOSRENOLCHEW TAB 1G 90 AAG (CHEW.TABLETS |1G 190 343
3 HUNGARY RETAIL SHIRE SHIRE PHARMACEUTIV3GO (HYPERKAL.HYPERPHOS.PROD FOSRENOLFOSRENQLCHEW TAB S00MG 9 AAG (CHEW.TABLETS |500MG 222 497
4 HUNGARY HOSPITAL  SHIRESHIRE PHARMACEUTIV3GO (HYPERKAL.HYPERPHOS.PROD FOSRENCLFOSRENOLCHEW TAB 1G 30 AAG (CHEW.TABLETS [1G 0

5
b
7
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Yliopiston

Y w - H e -
A Apteekkl Tuotteet Apteekit Neuvot Oma Uniikki Q Q

Etusivu / Hakutulokset

Hakutulokset

Tuotekategoriat
praluent Q
2 tuotetta Nayta Jrjesta '

Apuvilineet

o S
Hiukset ja padnahka
PRALUENT 150 MG/ML PRALUENT 75 MG/ML
INJEKTIONESTE ESITAYT 2 INJEKTIONESTE ESITAYT 2
lhonhoito, iho-ongelmat X 1ML X 1ML

lhonhoito, kosmetiikka

-ml-injektioneste-esitayt-2-x-1-ml-58205.html

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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