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Legislativní rámec

Zákon č. 500/2004 Sb. správní řád 

(dále jen „správní řád“) 

Zákon č. 48/1997 Sb. o veřejném zdravotním 
pojištění 

(dále jen „ZoVZP“)
– Vyhláška č. 376/2011 Sb. (dále jen „Vyhláška“)

– Výkladové stanovisko a rozhodnutí Ministerstva 
zdravotnictví ČR
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Speciální zákonná úprava (ZoVZP)

§ 39g odst. 8 

„Ústavem shromážděné cenové reference 
léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské 
účely a údaje o jejich dostupnosti a přítomnosti se 
považují za správné, pokud účastníkem řízení není 
prokázán opak.“
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Specifické aspekty hodnocení cenových důkazů

Nesprávnost musí být prokázána ke dni zjišťování 
cenových referencí

Hodnocení ve vzájemné souvislosti

Hodnocení síly a validity důkazu

Stejné hodnocení stejné situace (rozhodovací praxe)
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Míra průkaznosti jednotlivých důkazů

Čestné 
prohlášení

Obecné prohlášení 
autority

Ceník (nepublikovaný)

Faktura(y) mimo rozhodné období

Prohlášení autority 
(konkrétní)

Faktura (dodací list) ke dni zjištění /
IQVIA data dle kritérií
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Samostatně nedostatečné

Lze uznat pouze s dalšími 
podpůrnými důkazy



Příklady 
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Důkazy prokazující/rozporující

Cenu výrobce

Přepočet nalezené ceny na cenu referenční 

Nepřítomnost přípravku na trhu

Přítomnost přípravku na trhu
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1. Faktury

Faktura k datu zjišťování cenových referencí 

Faktura ± měsíc od data zjištění ceny

Dvě faktury (z data před a po zjištění cen) 

Minimálně dvě faktury z data před zjištěním cen se 
stejnou CV (např. oprhany, VILPy) 
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Náležitosti faktury 

Časová platnost faktury – rozhodující je datum 
vystavení 

Identifikace LP

Úroveň ceny (cena výrobce) – kdo je prodávající

Místo 

Výše ceny (slevy) + měna 
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2. Prohlášení a smlouvy

Prohlášení výhradního distributora o CV

Potvrzení místní autority

Smlouva o režimu „DTP“ (lze označit jako OT)

Smlouva s výší marže (lze označit jako OT)
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3. Ostatní

Print screen z databáze

Ceník 

Odkaz na legislativu země EU

… 
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4. Důkazy o nulových dodávkách 

IQVIA data (IMS data)

Prohlášení místní autority 

Prohlášení výhradního distributora + smlouva o 
výhradní distribuci

Print screen z databáze
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Náležitosti důkazů – IQVIA data, potvrzení

Období – měsíc, kvartál, rok 

Identifikace LP, léčivé látky, firmy

Data včetně filtrů – země, ATC, léčivá látka, produkt, 
firma, síla, balení, jednotky (řády)

Rozhodující je konkrétní vzorek trhu (např. u 
prohlášení autority, výhradního distributora…)
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5. Důkazy o přítomnosti na trhu 

1. Faktury

2. IQVIA data (IMS data)

3. Potvrzení místní autority 

4. Prohlášení distributora

5. Print screen z databáze / online shopu
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Shrnutí nejčastějších nedostatků

Faktura mimo rozhodné období (více jak měsíc od 
data zjištění cen) 

Faktura bez uvedení prodávajícího

Faktura od distributora bez smlouvy o „DTP“

Dvě faktury s rozdílnou výší ceny

Nedostatečná identifikace LP (velikosti balení)
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Shrnutí nejčastějších nedostatků

Samotné čestné prohlášení účastníka řízení jako 
důkaz o ceně, výši přirážky či nepřítomnosti LP na 
trhu 

Obecné prohlášení autority bez identifikace LP, 
uvedení výše CV, případně výše marže 

Výpis z databáze IQVIA (IMS) bez filtrů, excelová 
tabulka 
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Děkujeme za pozornost

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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