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S SUKL DNCV a DoU

DOHODA O NEJVYSSI CENE VYROBCE
(DNCV)
A DOHODA O UHRADE (DOU)

Ondrej Némecek
Odbor cenotvorby a pravni podpory rizeni
Praha, 17.9.2019
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S SUKL DNCV a DoU

Pravni ramec - definice

Obecna charakteristika

 Soukromopravni smlouvy uzaviené mezi drzitelem registracniho rozhodnuti (MAH)/dovozcem Ci

vyrobcem PZLU/dovozcem ¢&i predkladatelem SLP — pouze pro DNCV) a zdravotni pojistovnou dle
ustanoveni § 1746 odst. 2 obcanského zakoniku (inominatni/nepojmenované) a v souladu s
ustanovenim § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (ZoVZP)

Specifické naleZitosti — pozadavky pro relevanci pro spravni fizeni (SR)
DNCV - § 39a odst. 2 pism. b) ZoVZP

% Ujedndni se zdravotni poustovnou na urovni ceny vyrobce uzavieno na dobu alespon 1 roku s

vypovédni [hGtou nejméné 3 mésice pro vSechny dodavky Iécivého pfipravku nebo potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely na trh Ceské republiky

DoU - § 39¢ odst. 2 pism. d) ZoVZP

% Ujednani na urovni jadrové uhrady uzavieno se vSsemi zdravotnimi pojistovnami na dobu alespon

1 roku s vypovédni IhGtou nejméné 3 mésice pro vsechny dodavky |écivého prlpravku nebo
potraviny pro zvlastni |ékarské Gcely na trh Ceské republiky a je-li jeho souéasti zavazek, e 1é¢ivy
pfipravek nebo potravina pro zvlastni lékarské ucely bude po dobu platnosti tohoto ujednani
dostupna na trhu Ceské republiky a cena pro koneéného spotrebltele takového [écivého
pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely neprekro€i nejvysSi moznou uhradu pro
konecného spotrebitele
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S SUKL DNCV a DoU

Pravni ramec - zavazky
% Rozlieni 2 zavazk( pro kazdou DNCV/DoU

DNCV

%, Zavazek zdravotni pojistovny publikovat dohodnutou nejvyssi cenu (DNC =
uroven nejvyssi ceny pro konec¢ného spotrebitele - MFC) v Ciselnicich

>, Zdavazek spoleénostvi (MAH, dovozce/vyrobce PZLU, vyrobce/pfedkladatel SLP)
uvadét LP na trh v CR tak, aby cena vyrobce nepresahla DNCV

Q

r 4

DoU

Zavazek zdravotni pojistovny publikovat vysi thrady (maximalni vySe — UHR)
vychdzejici z dohodnuti Uhrady (jadrové) v Ciselnicich |

Zavazek spoleénosti (MAH, dovozce/vyrobce PZLU) uvadét LP na trh v CR tak, —
aby cena pro konecného spotrebitele nepresahla UHR vychazejici z této '
dohody (tzn. aby byl LP pIné hrazeny) + zajistit dostupnost pripravku na trhu

CR

)

)
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S SUKL DNCV a DoU

VyuZiti DNCV v rdmci SR

Stanoveni maximalni ceny (,,vyrobce” - MC)

§ 39a odst. 2 pism. b) ZoVZP — na zakladé ceny z DNCV, pokud je nizsi nez a)

§ 39c odst. 2 pism. a) ZoVZP (cena vyrobce zjisténa v EU) — ,standardni cenova
reference”

§ 39a odst. 2 pism. c) ZoVZP - cena vyrobce obsazena v DNCV, pokud je nizsi nez
dle pism. a) a b) (pism. b) srovnatelné ucinna terapie)

§ 39c odst. 5 ZoVZP (zajisténi plné Uhrady v pfiloze €. 2) — pokud je cena z DNCV
nizSi nez cena vyrobce
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S SUKL DNCV a DoU

Vyuziti DoU v ramci SR

Stanoveni uhrady

§ 39c odst. 2 pism. d) ZoVZP — dle uhrady obsazené v ujednani, pokud je uhrada

po prepoctu za ODTD nizsi, nez je uhrada vypoctena dle pism. a), b) a c) +
nalezitosti ujednani

% Moiznosti vyuziti DNCV (MC + VaPU) x DoU (VaPU - jedno
ustanoveni)
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5 SUKL DNCV a DoU

Automaticka dostupnost

= § 39c odst. 2 pismeno a) ZoVZP (cena vyrobce zjisténd v EU; LP
dostupny v CR)

Q

Dostupnost: 3 % podil na celkovém objemu prodeje v zasadé
terapeuticky zaménitelnych LP obsahujicich tutéz lécivou latku (§ 13
odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. — kalendarni ctvrtleti predchazejici
kalendarnimu ctvrtleti, kdy bylo fizeni zahajeno)

Q

X vyjimka pro DNCV, DoU — ,nejde-li o 1é¢ivy ptipravek, o jehoZ nejvyssi
cené vyrobce nebo uhradé bylo uzavifeno pisemné ujednani; takové
|é¢ivé pFipravky se vidy povazuji za dostupné na trhu v CR”

Q

Plivodni praxe: Presumpce automatické dostupnosti bez ohledu na
uc¢innost dohod/plnéni zdvazkd (realnou pritomnost LP na trhu) -
formalisticky pristup, avsak aprobovan soudni judikaturou x vyjimka v
podobé ukoncéeni dodavek
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S SUKL DNCV a DoU

Automaticka dostupnost — novy pristup

Nalez US 43/17 ze dne 29. 1. 2019

Automatickd dostupnost presumovana pouze u uéinnych DNCV/DoU (x
specifika vykonatelnosti DoU) a pouze pokud LP ptfitomen na trhu
(neuplatni se obecné pravidlo 3 %)

QNG

Q

Neucinna DoU (odkladny G¢inek) — drZitel nema jesté povinnost doddavek
na trh (tzn. plnit zavazek), nadale zachovani formalistického pfistupu

Q

Ovérovani plnéni zavazku u DNCV/DoU i v nasledujicim Fizeni (zejména u
DoU, kdy to nebylo v ,,prvnim fizeni“ mozné)

Q

U DNCV predloZenych po rozhodném obdobi (napf. tedy v priibéhu SR)
bude pred vydanim hodnotici zpravy i rozhodnuti ovérovano, zda jsou
ucinné a zda jsou LP pritomné na trhu — az poté se mohou stat
referencnimi

=, Nadale je zohlednovano ukonceni dodavek
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S SUKL DNCV a DoU

Automaticka dostupnost — priloha ¢. 2 ZoVZP

=, Posuzovand skupina (vedeno SR) x konkurenéni (neni
pfedmétem SR)

=,V posuzované skupiné je zohledfiovana DoU (neud¢inna)
s odlozenou vykonatelnosti

=V konkurencni skupiné je zjiStovan stav aktualni, tzn.
nepresumujeme stav napr. v dobé/NPM/vykonatelnosti
ROZ Ustavu

=,V konkurencni skupiné jsou tak zohlednovany pouze
ucinné dohody
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S SUKL DNCV a DoU

7 Je

Prestupky, zkracena revize a odkladny ucinek

Prestupky:

= § 39q odst. 1 ZoVZP: ,Pravnickd nebo fyzickd podnikajici osoba se dopusti
prestupku, pokud porusi

= b) pisemné ujednani podle § 39c odst. 2 pism. c), na jehoz zakladé byla
stanovena zakladni Uhrada referencni skupiny,

= c) pisemné ujednani podle § 39c odst. 2 pism. d), na jehoz zakladé byla
stanovena zakladni uhrada referencni skupiny

=, Trest: pokuta az do vyse 10 mil. K¢

%, SkutecCnost, Zze se smluvni strana (odliSna od ZP) nedopustila v uplynulych 2
letech prestupku viz vyse, je zakonnou podmmkou po stanoveni uhrady na
zakladé DNCV/DoU x absence podminky pfi stanoveni MC (§ 39a odst. 2 pism.
c) ZoVZP

= Soucasna praxe x vyhled

Zkracena revize:

= § 39p odst. 4 ZoVZP - neprodlené zahdjit zkracenou revizi (zakonna lhita 50
dni) v pripadé poruseni pisemného ujednani dle § 39c odst. 2 pism. c) ¢i d)
ZoVZP, pokud na jeho zakladé byla stanovena zakladni uhrada
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S SUKL DNCV a DoU

Prestupky, zkracena revize a odkladny ucinek

Odkladny ucinek:

= § 39g odst. 11 ZoVZP: ,Ujednanim uzavreném ve verejném zajmu
podle § 39c odst. 2 pism. c) nebo d) je moZzno sjednat odkladny
ucinek nejpozdéji do dne nabyti pravni moci rozhodnuti, kterym se
stanovi nebo méni zakladni uhrada.”

= Praxe: DNCV (ndsledujici mésic po platnosti) x DoU (vykonatelnost
ROZ)

Predlozeni Ustavu:

= § 12 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. - tzn. nejpozdéji béhem lhaty
po vydani sdéleni o ukonceni zjisStovani podklad
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S SUKL DNCV a DoU

Registr smluv

% Povinnost zvefejnit DNCV/DoU v registru smluv

= Uginnost smluv s pfedmé&tem LP (§ 6 odst. 3 zakona o registru
smluv + duvodova zprava) x standardni podminka uverejnéni

~ § 7 odst. 1 zakona o registru smluv — obecnd povinnost
zverejnéni do 3 mésicl od uzavreni (x zruseni ex tunc)

%, Praxe: zohlednéni pouze zverejnénych smluv

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 13.09.2019



S SL’JKL DNCV a DoU
DNCV- Seznam cen a uhrad LP/PZLU (SCAU)

%, Zohlednéni u¢innych DNCV

%, Sloupec DNC — uzavreni DNCV - pfiznak , X“ ,Y“ (vypoctenda MFC je nizsi nez
nejvyssi dohodnutd cena se ZP)

)

Priznak ,X“ — zohlednéni MFC ve SCAU (vypoctena z ceny vyrobce z DNCV) — tzn.
cena puvodce ve SCAU po pricteni obchodni prirdzky a DPH neodpovida uvedené
vysi MFC

Samotna cena plivodce (CP) z DNCV se do SCAU uvede az po probéhlém spravnim
fizeni (regulace MCV)

)

)

Obdobné se zohlednuji ve SCAU tzv. DNC — dohody na urovni MFC — bez relevance
pro SR

475 koédl LP v SCAU s priznakem X (62 s priznakem Y) z 9889 kédU celkem (stav k 1.

9.2019) /

)

ODKAZ_CP DNC
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S SL’JKL DNCV a DoU

DoU- SCAU

QIO

Q)

Sloupec PUHR - pfiznak ,,U“ (pIna thrada) — G¢inna DoU
LP s DoU zafazen do SR —zména JUHR + UHR
ZR 70/2 — zohlednéni DoU uzavfené na LP, se kterym neni spravni fizeni

vedeno — v ramci SCAU priznak , U ale vySe se projevi pouze v sloupci UHR

(zména JUHR pouze na zakladé rozhodnuti Ustavu)

9 kédl ve SCAU k 1. 9. 2019

Q)

/7
/7
- R1 ODKAZ_JUHR1 PUHR1
0222089 AMGEVITA 12090,84 | 16495,19 | SUKLS293778/2018 U
0107681 DOXORUBICIN "EBEWE' 687,66 477,54 SUKLS153435/2014 U
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fe, SUKL

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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