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Vymezeni obchodniho tajemstvi

 POZITIVNI

» co muze byt predmétem OT
> § 504 Obc¢Z

»» NEGATIVNI

» které udaje nelze jako OT oznacit
> § 39f odst. 11 ZVZP
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POZITIVNI VYMEZENIi OBCHODNIHO TAJEMSTVI

% 6 defini€nich znak, které musi byt splnény kumulativné (soucasné)

Konkurencni
vyznamnost

Zajistovani
utajeni

Souvislost s
obchodnim Ocenitelnost
zavodem
Bézna
nedostupnost
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NEGATIVNI VYMEZENi OBCHODNIHO
TAJEMSTVi

§ 39f odst. 11 ZVZP - za predmét obchodniho tajemstvi podle tohoto zakona nelze

oznacit;

J/

% a) obchodni nazev lé¢ivého pfipravku a kéd pridéleny Ustavem

¢ body 1.3.1.1. 2 1.3.1.2. Zadosti, napf.: XOLAIR 150 MG, 0149028

/

%* b) identifikaci Zadatele

X/

** bod 1.2. Zadosti, napr.: Aspen Pharma Trading Ltd.,

IC: 4828638,

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko,
Zastoupena:

1Q-MED a.s.,

IC: 28380061

Na Farkané | 136/17, 15000 Praha 5
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NEGATIVNI VYMEZENi OBCHODNIHO
TAJEMSTVi

s c) kvantifikovatelné a hodnotitelné ocekavané vysledky a divody farmakoterapie

s priklad 1: (sp. zn. SUKLS150489/2015)

L)

% priklad 2: (sp. zn. SUKLS213802/2014)
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NEGATIVNI VYMEZENi OBCHODNIHO
TAJEMSTVi

s d) u neregistrovanych lécivych pripravk( udaj o slozeni lécivého ptipravku, lécivé
latky s uvedenim mezinarodniho nechranéného nazvu doporuceného Svétovou

zdravotnickou organizaci, pokud takovy nazev existuje
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NEGATIVNI VYMEZENi OBCHODNIHO
TAJEMSTVi

** e) davkovani, definovanou denni davku doporucenou Svétovou zdravotnickou

organizaci a obvyklou denni terapeutickou davku pro IéCebné indikace, pro néz je

pozadovana Uhrada, pocet dennich davek v baleni podle odstavce 5

** bod 1.4.1.4. Zadosti a na to navazujici udaje a podklady.
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NEGATIVNI VYMEZENi OBCHODNIHO

TAJEMSTVi

s f) vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s nimiz byly

studie provadény, farmakoekonomickych hodnoceni, zejména analyzy nakladové

efektivity a analyzy dopadu podle odstavce 6
s priklad 1: sp. zn. SUKLS162634/2015

s priklad 2: sp. zn. SUKLS161525/2015

llllllll
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NEGATIVNI VYMEZENi OBCHODNIHO
TAJEMSTVi

s g) obchodni ndzvy, cenu, vysi a podminky Uhrady z verejnych prostredkd, zptsob

uhrady nebo jeji omezeni v zemich Evropské unie, kde je lécivy pripravek
obchodovan podle odstavce 6

«* bod 1.3.3. zadosti

X/

% priklad: oznaceni Udaji o cené v Irsku jako OT. Ustav zadost neshledal opravnénou a poZadovany
udaj zpUsobily byt predmétem OT. Cena byla ve spise zverejnéna.
s priklad: casto drzitelé pozaduji oznacit faktury z referencovanych zemi EU jako OT. Toto mozné je,

ale nikoli celou fakturu. Nazev LP, datum a vysledna cena LP na fakture jako OT oznacena byt

nemuze.
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NEGATIVNI VYMEZENi OBCHODNIHO
TAJEMSTVi

** h) srovnani informaci obsazenych v souhrnech udajl o pripravku podle odstavce 6,

+» ustanoveni § 39f odst. 6 pism. b) ZVZP — rozdily v souhrnech udaji o ptipravku, je-li pfipravek v
clenskych statech Evropské unie registrovan narodnimi registracemi a jednotlivé souhrny se

obsahové odlisuji.
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NEGATIVNI VYMEZENi OBCHODNIHO
TAJEMSTVi

% i) podstatné c¢asti ujednani o cenach l|éc¢ivého ptipravku nebo potraviny pro

zvlastni |ékarské ucely a dobach jejich platnosti obsazené v dohodach se

zdravotnimi pojistovnami podle odstavce 6,
s predbéina ujednani se zdravotnimi pojistovnami
¢ priklad: sp. zn. SUKLS215786/2013. PredloZzena Dohoda o uhradé podle ustanoveni § 39c odst. 2
pism. d) ZVZP byla oznacena jako OT vcetné pfilohy €. 2, ktera obsahovala navrh nového rozdéleni
|é¢ivych pripravkd v hloubkové revizi o zméné vyde a podminek thrady. Ustav tuto ¢ast poddani
(dohody) nejdfive znepfistupnil a nasledné po podrobném a diikladném posouzeni shledal, Ze se

nejednd o skutecnosti, které by naplnovaly definici OT.
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NEGATIVNI VYMEZENi OBCHODNIHO
TAJEMSTVi

% j) zakladni udaje o nakladech stavajicich moznosti |écby nebo farmakoterapie, s

L)

odhadem dopadu na prostredky zdravotniho pojisténi, odhadovanou spotrebu a
odhadovany pocet pacientl |é¢enych posuzovanym |éCivym pripravkem nebo
potravinou pro zvlastni |ékarské ucely.

X/

% Bod 2.9. 7Zadosti a na to navazujici udaje a podklady.

'n
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Specialni uprava VILP

«* § 39f odst. 12 ZVZP

* za OT lze u VILP oznacit i vybrané ¢asti smluv mezi drziteli a pojistovnami,
které upravuji limitaci dopadu Uhrady na financni prostredky zdravotniho

pojisténi nebo mohou mit vliv na nakladovou efektivitu

s véetné udajll v § 39f odst. 11 pism. c), f) a i) ZVZP.
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14

Jak oznacit obchodni tajemstvi

/

% idealné v pravodnim dopise

J/

% postup Ustavu pfFi oznaovani a zakryvani pisemnosti
s v prvni fazi zakryt vSe poZzadované

X/

% nasledné odkryt pisemnosti, které podminky OT nespliuji
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JUDIKATURA A POZNAMKY K OBCHODNIMU
TAJEMSTVi

** Vrchni soud v Olomouci, 2 A 4/99, [SIJS 543/1999]

% Ucastniku fizeni nelze odepfrit nahlédnuti do spravniho spisu s poukazem na to, Ze spis

obsahuje obchodni tajemstvi.

s § 9 zdkona o svobodném pristupu k informacim

s povinny subjekt pozadovanou informaci neposkytne, pokud je oznac¢ena za obchodni tajemstuvi.

‘0

% nevykazuje-li urcita skutecnost znaky obchodniho tajemstvi, je spravni organ povinen informaci

poskytnout, a to i kdyz je jako obchodni tajemstvi oznacena.

+* podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27. 2. 2004, ¢j. 6 A 136/2002-35, musi byt

)

skute€nost, Ze urcita informace byla oznacena za obchodni tajemstvi, obsazena ve spravnim spise,

a to v dobé rozhodovani spravniho organu o poskytnuti informace.
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Dékuji 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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