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Stanovisko ministerstva zdravotnictvi k moznosti navyseni
maximalni ceny vyrobce ve vefejném zajmu

Ministerstvo zdravotnictvi CR vnima tlak zastupcli farmaceutického pramysilu
na zdravotni pojistovny ohledné& udélovani jejich souhlasu s navySenim maximalni ceny
vyrobce ve vefejném zajmu podle § 9 vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
néktera ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich
pfedpisl, v souvislosti s vyvojem ekonomiky, vysokou mirou inflace a zdrazovanim
nékterych vstupu nezbytnych pro vyrobu IéCivych pFipravku.

Za ucelem prevence nedostupnosti resp. vypadkl urcitych IéCivych pfipravkd z divodu
jejich pfilis nizké maximalni ceny, posoudilo ministerstvo okolnosti, které by mohly
oduvodriovat navySeni maximalni ceny ve vefejném zajmu. K vydani tohoto stanoviska
ministerstvo pfikrocilo také z davodu posileni transparentnosti a sjednoceni postupu
vS8ech zdravotnich pojistoven.

Ministerstvo doporucuje zdravotnim pojiStovnam jednat se zastupci drziteld rozhodnuti
o registraci ohledné navySeni maximalni ceny ve vefejném zajmu zejmeéna v pfipadech,
kdy budou naplnény v8echny nize uvedené podminky:

1. vramci IéCivé latky a cesty podani je uvadén na trh 1éCivy pfipravek pouze od 1
drzitele rozhodnuti o registraci, event. 1 drzitel rozhodnuti o registraci ma vice
nez 50% podil na trhu v Ceské republice, pfiemz ostatni drzitelé nejsou
prostfednictvim svych léCivych pfipravkd schopni zajistit dostupnost 1éCby vSem
indikovanym pacientim,

2. v ramci léCivé latky a cesty podani bylo registrovano generikum nebo biosimilar,

resp. pfipravky nemaji tzv. patentovou ochranu,

jedna se o esencialni nenahraditelnou IéCivou latku a Iékovou formu,

doSlo k naristu maximalnich cen ve statech EU a nelze postupovat dle § 39a

odst. 2 pism. a) zadkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o

zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona,

5. alespon ¢ast vyroby predmétného lédivého pfipravku (s vyjimkou pfe/baleni)
probiha ve statech EU,
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6. zadatel o navySeni poskytne oduvodnéni pozadavku navySeni maximalni ceny
s konkrétnimi udaji tykajicimi se navySeni vyrobnich nakladi daného léCivého
pfipravku,

7. uzavieni Smlouvy o DNCV, kterou se zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

zavazuje dodavat na Cesky trh alespon urcity, ve smlouvé specifikovany, pocet
ODTD kontinualné v obdobi nejméné 12 mésicu od ucinnosti smlouvy.
S ohledem na uzavienou smlouvu o dodavkach pro potteby pacientti v CR budou
lécivé pripravky s touto smlouvou zafazeny na seznam léCivych pfipravki podle
§ 77c zakona €. 378/2007 Sbh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu, u nichz ma distributor podle § 77 odst. 1 pism. q) povinnost oznamit svj
zameér distribuovat takové IéCivé pfipravky do zahranici.

Pro uUplnost ministerstvo upozorfuje, Ze udélit souhlas s navySenim maximalni ceny
vyrobce ve vefejném zajmu je pravem zdravotnich pojistoven, nikoliv jejich povinnosti.



