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Poskytnuti informaci ve smyslu zdkona o svobodném pristupu k informacim
VaZena pani Zilova,

dne 5. 12. 2013 byla Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv (déle jen ,Ustav”) dorucena Vase 7adost o
poskytnuti informaci dle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdé;jsich
predpist (dale jen ,,zékon o svobodném pfistupu k informacim*), ve které pozadujete

,Poskytnuti nezvefejnénych udajii o vsech lécivech a PZLU hrazenych ze systému vefejného
zdravotniho pojisténi. Konkrétné bych potfebovala datumy u vSech Iéki od kdy do kdy byly hrazeny ze
zdravotniho pojisténi (zhruba 17 000 lékd: http://uloz.to/x4EaYLW4/leky-hrazene-xisx). A také informace o
tom, ktery lék je povaZovdn za origindl (plvodni I€k) a ktery za generikum pFi stanovovdni uhrad 1. a 2.
generika.”.

K Vasi Zadosti Vam sdélujeme nize uvedené informace.

Ustav je spravnim orgdnem povérenym vykonem agendy stanoveni, zmén a zruseni vy$e a podminek
thrad ze zdravotniho poji§téni a maximalnich cen vyrobce léCivych pFipravki a potravin pro zvlastni 1éCivé
pripravky (dale jen ,LP a PZLU“) od 1. 1. 2008, kdy nabyl G&innosti zadkon €. 261/2007 Sb., o stabilizaci
vefejnych rozpoétl. Tento zdkon zménil také zdkon & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a
uvedené kompetence svéfil Ustavu. Zaroveri zcela zménil dosavadni systém stanoveni, zmén a zrudeni vy3e a
podminek Ghrad ze zdravotniho poji§téni a maximalnich cen vyrobce LP a PZLU. Poéinaje 1. 1. 2008 probiha
stanoveni, zmény a zruSeni vySe a podminek Uhrad ze zdravotniho pojisténi a maximalnich cen vyrobce LP a
PZLU ve spravnich Fizenich dle zékona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpis, pricem3
pribéh téchto spravnich Fizeni a jejich vysledky jsou maximalné transparentni a ve zvySené mife dostupné
verejnosti. Zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi jednak ukldda povinnost fadu udaji zvefejriovat, jednak
umozriuje, aby kdokoliv o to pozada, mohl nahlédnout do dokumentace spist, které jsou vedeny o spravnich
Fizenich ve vécech stanoveni, zmén a zruseni vySe a podminek Ghrad ze zdravotniho pojisténi a maximalnich
cen vyrobce LP a PZLU. Tato fizeni jsou vedena elektronickou formou a nahlizeni tak nejsou kladeny Z4dné

prekazky.

Ustav dle ustanoveni § 39n odst. 1 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, zverejfiuje
»Uplny vycet spolu s vysi stanovené maximdini ceny s oddvodnénim, jak byly maximdlini ceny stanoveny, a s
vysi a podminkami Uhrady s odivodnénim, jak byla vyse a podminky uhrady stanoveny”, s ucinnosti od 1. 12.
2011 byla do tohoto ustanoveni doplnéna povinnost zvefejfiovat také ,nejvyssi mozZnou uhradou pro
konecného spotrebitele s odivodnénim, jak byla vypoctena, a s vysi doplatku zapocitatelného do limitu”, tyto
informace Ustav zvefejfioval jiz od po¢atku vydavani Seznamu hrazenych LP/PZLU, fakticky tak tedy k Z4dné
zméné nedoslo.
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Ustanoveni §39n zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi také umozniuje pravnickym i fyzickym
osobdm nahlizet do dokumentace tvofici spis pfislusného spravniho fizeni. Nahlizeni do dokumentace je
mozné s elektronickym podpisem i dalkovym pFistupem prostfednictvim webovych stranek Ustavu.

http://www.sukl.cz/sukl/informace-o-prubehu-spravnich-rizeni

S Ucinnosti od 1. 12. 2011 doslo také ke zméné v dorucovani pisemnosti ve spravnich fizenich, vSsechny
pisemnosti v fizeni o stanoveni, zmén a zruSeni vySe a podminek Uhrad ze zdravotniho pojisténi a maximalnich
cen vyrobce lé¢ivych pripravk a PZLU se dorucduji pouze vefejnou vyhladgkou, a to zptsobem umoziujicim
dalkovy ptistup, tzn., Ze jsou dostupné na webovych strankach Ustavu.

http://www.sukl.cz/sukl/dorucovani-verejnou-vyhlaskou

Cilem téchto opatieni je zcela jisté co nejvétsi transparentnost a zajisténi pristupnosti k informacim
tykajicim se téchto spravnich fizeni, nejen pro ucastniky téchto spravnich fizeni, ale pfimo verejnosti.

Dne 1. 4. 2008 zvefejnil Ustav na webovych strankach prvni Seznam hrazenych LP/PZLU k 1. 4. 2008,
kde byly uvedeny udaje o vysi a podminkach Uhrady a maximalnich cenach vyrobce lécivych pfipravki
platnych k 1. 4. 2008. Ustav obdrzel tyto idaje od pFisluinych organ(, které zodpovidaly za vykon této agendy
dle predchozi pravni Upravy, tj. od Ministerstva financi CR a Ministerstva zdravotnictvi.

Soucasti vydani kazdého daldiho Seznamu hrazenych LP/PZLU (faddného i aktualizace) jsou vidy
soubory s prirlstkovymi a Ubytkovymi zménami oproti predchozimu souboru.

e Soubor s prirlistkovymi zménami proti pfedchozimu Seznamu obsahuje seznam |écivych
pfipravk( a PZLU, u kterych k uvedenému datu doslo ke zrugeni vy$e Ghrady ze zdravotniho
pojisténi a/nebo maximalni ceny vyrobce.

e Soubor s pfirGstkovymi zménami proti prfedchozimu Seznamu obsahuje seznam [écivych
pripravki a PZLU, které maji k uvedenému datu nové stanovenou vyse Ghrady ze zdravotniho
pojisténi a/nebo maximalni ceny vyrobce.

Samostatny prehled téchto Gdaji nema Ustav povinnost zpracovédvat ani zvefejiiovat a nema tedy
udaje v takovémto formatu k dispozici.

Jak jiz bylo vy$e uvedeno, Ustav je orgdnem povéfenym stanovenim vy$e a podminek Ghrad a
maximalnich cen vyrobce od 1. 1. 2008, disponuje tedy pouze Udaji o stanoveni a zruseni Uhrad a podminek ze
zdravotniho pojisténi a maximalni cen vyrobce u Ié¢ivych pfipravkd aZ po 1. 1. 2008 a tyto informace Ustav jiz
od pocatku zverejriuje pravidelné na webovych strankach Ustavu.

http://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni

Informace o aktudlni platné vysi a podminkach Uhrady ze zdravotniho pojisténi, maximalni cené
vyrobce jsou vefejnosti pFistupné na webovych strankdch Ustavu v databazi Iékd, kterd je dostupna na
strankdch pro odborniky www.sukl.cz i na strankach Informacniho portalu pro verejnost www.olecich.cz.
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K druhé &asti Vasi zaddosti Vam sdélujeme, Ze Vami poZzadovana informace v poZzadovaném formatu
Ustav nezpracovava a neshromazduje. Tato data tedy nejsou k dispozici a to s ohledem na tu skute¢nost, 7e
postup pti stanoveni a zméné cen a Uhrad je odlisny ve spravnich fizenich vedenych podle zdkona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni platném do 30. 11. 2011 a ve spravnich fizenich vedenych podle
zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni platném od 1. 12. 20012.

Informace o tom, podle kterého znéni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a o skutecnostech,
podle kterych byla konkrétnimu lé¢ivému pripravku a PZLU stanovena vyse a podminky thrady ze zdravotniho
pojisténi, jsou dostupna vidy v konkrétnim rozhodnuti vydaném v pfisluSeném spravnim fizeni.

PFi stanovovani vye a podminek Ghrady LP a PZLU je irelevantni pofadi v jakém byl |é&ivy pfipravek —
generikum registrovan. Ustanoveni § 39c odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v platném znéni
stanovi, 7e Ustav snizi o urcité procento zakladni Uhradu referenéni skupiny v pfipadé, Ze byla stanovena
Uhrada prvniho podobného ptipravku v referencni skupiné. Vyse procentniho snizeni pak zavisi na skutecnosti,
zda prvni podobny pfipravek byl registrovan jako generikum, ¢i jako generikum registrovan nebyl. Co se tyce
poradi podobnych pfipravk(, toto upravuje ustanoveni § 39b odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
které stanovi, Ze prvnim podobnym ptipravkem se rozumi takovy podobny pfipravek, pro ktery byla podana
Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vySe a podminek thrady jako prvni v pofadi.

Informace o tom, podle kterého znéni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a o skutecnostech,
podle kterych byla konkrétnimu LP a PZLU stanovena vy$e a podminky thrady ze zdravotniho poji$téni jsou
dostupna v rozhodnuti vydaném v ptisluseném spravnim fizeni. PInd znéni rozhodnuti ve sprdvnich tizenich
vedenych Ustavem jsou dostupna na elektronické Gredni desce Ustavu v prehledu spravnich fizeni
http://www.sukl.cz/sukl/prehled-spravnich-rizeni.

Informaci o spravnim Fizeni, ve kterém byla konkrétnimu lé¢ivému pfipravku a PZLU stanovena vy3e a
podminky Uhrady jsou uvedeny v Seznamu hrazenych LP/PZLU.

Z vyse uvedenych skuteénosti vyplyva, ze Ustav zverejiiuje veskeré informace tykajici se stanoveni,
zmén a zruseni vy$e a podminek Ghrad ze zdravotniho pojisténi a maximalnich cen vyrobce LP a PZLU
v maximalni moZné mire jiz od roku 2008, kdy byl povéien vykonem této agendy.

S pozdravem

Bc. Jitka Zidlickd
Tiskové a informacni oddéleni
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