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STANOVENI MAXIMALNI CENY

Oddéleni pripravy komplexnich podkladt a analyz
Seminar sekce CAU, Praha, 1.6.2022
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Obsah prezentace

 Legislativa

 Prvky § 39a a vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
%, Stanoveni MC dle § 39a odst. 2

%, Stanoveni MC dle § 39a odst. 5

=, Zvyseni MC ve verejném zajmu
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Legislativa

%, Zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon (dale jen ,,zakon“)

% Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376“)

%, Cenovy predpis MZ ¢. 1/2020/CAU
=, Cenové rozhodnuti MZ ¢. 5/2020/CAU

neupravuji zpusob stanoveni MC
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Prvky § 39a a vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Fixace rozhodného

Referencni kos obdobf

Sménné kurzy Presumpce spravnosti
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I

Referencni kos

Od 1. 1. 2022

~VSechny Cclenské staty Evropské unie s vyjimkou
Bulharska, Ceské republiky, Estonska, Lucemburska,
Rakouska, Rumunska, Recka, Kypru a Malty.

_’5
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I

Rozhodné obdobi I.

=, Cenové reference z obdobi 21 dnd od zahdjeni SR.

%, DNC nejpozdéji ve Ihuté k vyjadreni se k podkladim
pro rozhodnuti podle § 39g odst. 5 zakona.
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Rozhodné obdobi l.

=, Kazdym uplynutim celych 3 kalendarnich Cctvrtleti po
kalendarnim cCtvrtleti, ve kterem bylo zahajeno spravni
Fizeni, Ustav zjisti ceny vyrobce znovu, a to ve |h{ité 21
dnda.

=, Zruseno zjiSténi cen po uplynuti 2 kalendarnich ctvrtleti
u LP s LL, ktera neni obsazena v zadném LP s danou
cestou podanl (Plati u SR zahajenych po 1. 1. 2022)

=~V pripadé nového projednani se zjisti ceny vyrobce
znovu, a to ve |hité 21 dnU ode dne zahajeni nového
projednani.
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Smeénné kurzy |.

 Dle § 3 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. ctvrtletni
prdmér kurzu devizového trhu vyhlaseny CNB za
kalendarni cCtvrtleti predchazejici kalendarnimu
ctvrtleti, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni.
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Smeénneé kurzy Il.

 Uplynutim celych 3 kalendarnich ctvrtleti po
kalendarnim ctvrtleti, ve kterém bylo zahajeno
spravni fizeni, pfepoc¢ita Ustav ceny pfipravkd v cizi
mené na ceskou menu znovu za tomu predchazejici
kalendarni Ctvrtleti.

©V pripadé nového projednani se pouZiji kurzy za
kalendarni ctvrtleti predchazejici kalendarnimu
ctvrtleti, ve kterém bylo zahajeno nové projednani.
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Presumpce spravnosti

% Podle § 39g odst. 8 zdkona plati, 7 Ustavem shromaZdéné cenové
reference LP/PZLU a Udaje o jejich dostupnosti a pfitomnosti se povaiuji za
spravné, pokud ucastnikem fizeni neni prokazan opak.

Q

V pFipadé, 7e Ustav shromaidi cenové reference a ty jsou zaloZeny do
spisové dokumentace, od okamziku zalozeni téchto podkladl do spisu plati
vyse specifikovana presumpce spravnosti.

Q

Ué&astnici Fizeni maji moznost rozporovat nalezené ceny, pro rozhodnuti ve
véci vSak budou dlkazy tykajici se cenovych referenci nebo dostupnosti
rozhodné pouze za predpokladu, ze vyvrati spravnost zjisténych cenovych
referenci k datu jejich zji$téni Ustavem.
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Dlikazy o cené a ne/pfitomnosti LP na trhu

%, Faktura od vyrobce k datu zji§téni ceny Ustavem (max. mésic
od data zjisténi ceny), prip. faktura pred a po zjisténi cen

» Smlouva s distribuci o vysSi marze
s Potvrzeni mistni autority
*» Odkaz na legislativu zemé EU

%, Data IQVIA prokazujici pritomnost/nepfitomnost LP na trhu
(musi byt zfejmé pouzité filtry jako obdobi, LL...)
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—

Stanoveni MC dle § 39a odst. 2

Pismeno a) § Pismeno b)

Pismeno c)
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14

—

Stanoveni MC dle § 39a odst. 2

, Primér nejnizsich tri cen na trhu v RK

%, U VILP min. 2 ceny ze zemi RK
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I

Stanoveni MC dle § 39a odst. 2 pism. a)

>, Vylouceni zahranicni ceny dle § 7 vyhlasky ¢. 376

e VV/

anebo
— stanoveni dle DNC, pokud je nizsi nez primeér

>, Odchylka ve velikosti baleni dle § 8 odst. 2 vyhlasky c.
376 v pripadé nedostatku cen -

ZruSeno pro pojistovny.
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I

Stanoveni MC dle § 39a odst. 2 pism. b)

., < 3 reference - stanoveni dle DNC. Smlouvu o DNC
lze dodat nejpozdéji ve I|huté k vyjadreni se k
podkladim pro ROZ.
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Stanoveni MC dle § 39a odst. 2

%, Stanoveni dle nejblizéiho TPLP/PZLU v CR/RK

% Dostupnost v CR u PZLU dle Narodniho registru
hrazenych zdravotnich sluzeb (§ 39m zakona v navaznosti
na § 45a vyhlasky €. 376)

— U SR zahajenych do 31. 12. 2021 dostupnost dle UzIS
(rozhodnuti MZ €. j.: MZDR16655/2018-2/FAR)

% V CR neni pfipustna odchylka + 10 %

%, Pokud v CR stejny drzitel - cena se pouZije, pokud je MC
stanovena dle pism. a)
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Stanoveni MC dle § 39a odst. 2 pism. c)

 Kritéria pro vybér neblizsiho terapeuticky
porovnatelného LP/PZLU
1. |écCiva latka
2. lékova forma
3.sila
4. velikost baleni
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Stanoveni MC - ve VCR 2 3 ceny

Odchylka

Odchylka

*VV/

<20 % >20 %

\V [GRV/RVAVEY \V [GRV/RVAVEY —
o v vs o v Prumer 2. a 3. sy
praméru tfi priméru dvou ceny > DNC MC ve vysi DNC
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Stanoveni MC - ve VCR < 3 ceny

Pokud neni DNC

MC dle TPLP

MC ve vysSi DNC

. Pokud neni TPLP v CR
TPLP v CR TPLP v RK
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Stanoveni MC dle § 39a odst. 5 — snizeni 1. PP

s, Snizeni MC o 30 % v pripadé, ze jde o biologicky |éCivy
pripravek, v situaci, kdy je v systému uhrad ze
zdravotniho pojisténi (dale jen ,,systém uhrad”) pouze 1
podobny biologicky prfipravek.

s, Snizeni MC o 40 % v pripadé, ze jde o generikum podle
zakona o |écCivech v situaci, kdy je v systému uhrad pouze
1 podobny pripravek, ktery neni generikem.

s, Snizeni MC o 15 % v pripadé, ze nejde o generikum podle
zakona o |éCivech v situaci, kdy je v systému uhrad pouze
1 podobny pripravek, ktery neni generikem.
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Navrzena cena ze zadosti

%, Ustav stanovi MC ve vy$i navrhu ceny ze Zadosti dle
§ 39g odst. 3, a to pokud je navrh nizSi nez cena
vypoctena.
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I

Zvyseni MC ve verejném zajmu

%, Ustav mliZze navysit cenu ve vefejném zajmu dle § 9
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., pokud obdrzi se zadosti
drzitele také souhlas vSech zdravotnich pojistoven s
timto zvysenim.

, Souhlas lze dodat ve Ihuté k wvyjadreni se k

podkladum pro rozhodnuti podle § 39g odst. 5
zakona.
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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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