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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48,
100 41, Praha

Véc: Stiznost na nezakonny postup Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv pri zarazeni
udaje o hradé lécivého pripravku SYNFLORIX a pri rozhodovani o maximalni
cené tohoto pripravku

SYNFLORIX je spolu s lé¢ivym piipravkem PREVENAR znam jako vakcina proti
pneumokokovym infekcim, kterda mé byt od 1. 1. 2010 pln¢ hrazena z prostfedkti vefejného
zdravotniho pojisténi pii aplikaci novorozenciim v ambulanci Iékate a kterd je distribuovéana
piimo lékaii.

SYNFLORIX (vaccinum pneuomococcale polysach. coniug. ads.) je léCivy pfipravek

registrovany centralizovanou procedurou vlozeny do databize SUKL v obdobi od 1. 4. 2009
do 30. 4. 20009.

SYNFLORIX nemél od své registrace az do 31.12. 2009 stanovenu maximalni cenu od
SUKL.

Rozhodnutim SUKL sp. zn. SUKLS203584/2009 ze dne 30. 12. 2009 byla piipravku

SYNFLORIX INJ SUS 1X0.5ML STR+J kod SUKL 0149034 (déle jen ,,SYNFLORIX®)

stanovena maximalni cena ve vysi 1.013,82 K¢.

Rozhodnuti nabylo pravni moci dne 31. 12. 2009, dolozka pravni moci byla na rozhodnuti
vyznacena dne 30. 12. 2009 (den pted nabytim pravni moci?!). Rozhodnuti je vykonatelné od
1. 1. 2010.

Na zékladé ¢lanku XXII bodu 2 zakona ¢. 362/2009 Sb., kterym se méni n€které zakony v
souvislosti s navrhem zakona o statnim rozpoétu Ceské republiky na rok 2010 (,,Janotiv

balicek*), doslo ze zdkona ke sniZeni maximalni ceny ptipravku SYNFLORIX o 7 % z
puvodnich 1.013,82 K¢ na 942,85 K¢ s ucinnosti od 1. 1. 2010.

SUKL zvefejnil v aktualizovaném seznamu 1éGivych piipravkii a potravin pro zvlastni
lékarské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi ke dni 1. 1. 2010 maximalni cenu ptipravku
SYNFLORIX ve vysi 942,85 K¢.

V tomtéZ seznamu SUKL zveiejnil u ptipravku SYNFLORIX ke dni 1. 1. 2010 udaj o jeho
uhradé¢ z vetejného zdravotniho pojisténi ve vysi 1.301,21 K¢ s uvedenim symbolii S a A.
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Symbol S znamena, ze Ghrada byla stanovena ve spravnim fizeni podle zakona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,,zakon*).

Symbol A oznacuje podle § 27 vyhlasky ¢&. 92/2008 Sb. 1écivy piipravek, ktery lékafr
vzhledem k jeho charakteru podava pii vykonu ambulantni péce a ktery se uctuje zdravotni
pojistovné v souvislosti s pfisluSnym vykonem jako zvlast uctovany piipravek.

V aktualizovaném seznamu léCivych piipravka a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely
hrazenych ze zdravotniho pojiténi zvefejnil SUKL ke dni 8.1.2010 u piipravku
SYNFLORIX udaj o jeho uhradé z vetejného zdravotniho pojisténi ve vysi 1.163,- K& s
uvedenim symboll Z a A. Oproti piedchozimu seznamu doslo ke snizeni tthrady o 138,21 K¢
a zméné symbolu S na symbol Z.

Symbol Z znamena, ze hodnota uhrady se zménila ze zakona ¢. 362/2009 Sb. ve znéni
ucinném od 1. 1. 2010 snizenim o 7 %.

Vyse uvedené rozhodnuti SUKL o stanoveni maximalni ceny piipravku SYNFLORIX a tidaje
zvefejnéné v seznamu o vysi thrady pfipravku SYNFLORIX k 1. 1. 2010 i k 8. 1. 2010 jsou v
rozporu se zakonem.

SUKL zvefejnil v seznamu wdaj o uhradé ptipravku SYNFLORIX a podminku hrazeni
ptipravku (symbol A), aniZ by tomuto zveiejnéni predchizelo spravni Fizeni a rozhodnuti
o vvsi a podminkach vhrady. V seznamu aktualizovaném k 1. 1. 2010 pfitom uvedl symbol
S, podle n€jz méla byt thrada stanovena ve spravnim fizeni. Nésledné byla tato skutecnost v
seznamu aktualizovaném k 8. 1. 2010 zakryta symbolem Z, tedy Ze ihrada byla snizena ze
zékona o 7 %. Tvrzené sniZzeni o 7 % je samo o sobé nespravné, protoze snizeni Uhrady z
1.301,21 K¢ na 1.163,- K¢ je snizenim o 10,62 %. Podstatné vSak je, Ze ohledné ptipravku
SYNFLORIX nikdy nebylo vedeno fizeni o vysi a podminkach uhrady. V fizeni, které¢ bylo
vedeno, doslo pouze ke stanoveni maximalni ceny piipravku, jehoZ ucel je zcela jiny. Udaj o
uhradé musi pfitom vzdy vychazet z rozhodnuti. VeSkeré tidaje zverejnéné v seznamu o
uhradé pripravku SYNFLORIX tak byly zverejnény v rozporu se zikonem.

Stanoveni maximalni ceny léc¢ivého piipravku je zplisobem cenové regulace. Tu je vici
lé¢ivému piipravku mozné podle cenového predpisu uplatnit jen v pfipade, je-li pifipravek
hrazen z vefejného zdravotniho pojiSténi. Ptipravek je hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi, pokud SUKL rozhodl o vy3i a podminkach jeho uhrady.

Jak vyplyva z jiz uvedeného, rozhodnuti SUKL o vysi a podminkich uhrady piipravku
SYNFLORIX neexistuje. SYNFLORIX proto neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi a
neni piipustné jej cenové regulovat stanovenim maximalni ceny. SUKL tak vydal rozhodnuti
o stanoveni maximalni ceny, aniz by k tomu byly splnény zdkonné podminky.
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Pripravek SYNFLORIX je v soucasné dobé distribuovan do ordinaci lékafi a aplikovan
pacientim s mylnym ptfedpokladem, ze jeho poskytovani je hrazeno z vetejného zdravotniho
pojisténi. SUKL nestanovil Ghradu p¥ipravku ve spravnim fizeni a chybné uveiejnil tdaj o
uhradé do seznamu lé¢ivych pripravkil, z néhoz Cerpa informace o thradach odborna i laicka
vefejnost. Dokud nebude pravomocnym rozhodnutim SUKL stanovena uhrada piipravku,
nebude mozné jej hradit z vefejného zdravotniho pojisténi. Uhrady za ptipravky aplikované
pacientiim od 1. 1.2010, které by zdravotni pojistovny lékatfiim az do tfadného stanoveni
uhrady poskytly, by byly plnénim bez pravniho divodu.

Ceska 1ékarnicka komora jako subjekt, ktery podle spravniho fadu nemé k dispozici jiny
prostfedek ochrany, podava s odkazem na vyse uvedené skute¢nosti

stiznost

proti nespravnému postupu SUKL a 74d4, aby byla v zakonné lhiité vyrozuména o jejim
vytizenti.

V Praze dne 11. 1. 2010

Mgr. Stanislav Havlicek

prezident Ceské 1ékarnické komory
Ptiloha: pravni rozbor ze dne 11. 1. 2010

Na védomi:  Ministerstvo zdravotnictvi CR, k rukdm ministryné
zdravotni pojiStovny, k rukam fediteld
Ceska lékatska komora
Ministerstvo financi, k rukam ministra
Utad vlady, k rukam premiéra
GlaxoSmithKline, s.r.o.
AIFP, CAFF



