25. 5. 2009
Dobry den,

k Vasemu emailu uvadime:

Problém dostupnosti jednotlivych & civychp ripravk ujet rebavnimatv

SirSim kontextu. Zakon 48/1997 Sb., o ve ¥ejném zdravotnim pojist &ni ve svém
§ 13 odst. 2/f stanovi, Ze hrazenou pé &i se rozumi také poskytovani

Ié civychp ripravk 1. Lé civym p ripravkem pak rozumime pouze takovy p ripravek,
ktery byl registrovan podle zakona &. 378/2007 Sh., o lé civech 88 25 a

nésl., nebo mu byl schvélen specificky 1é cebny program podle § 49 uvedeného
zdkonaolé civech (nicmén &,vp zipad & registrace odpadéa jakakoliv moznost

uznani specifického lé cebného programu, p restoze byl takovy schvélen,

protoze tento je U ¢inny pouze pro neregistrované lé civé p ripravky).

Jestlize byl 1é civy p ripravek registrovan, je drzitel registrace povinen

podle cenového p  redpisu Ministerstva zdravotnictvi podat u Statniho Ustavu
pro kontrolu 1é &iv (dale jen "Ustav") zadost o stanoveni maximalni ceny, a
todo30dn 1 od nabyti G ¢innosti cenového p redpisu nebo cenového

rozhodnuti, podle kterého je dot cenylé civyp ripravek cenov & regulovan
(pozn. cenovy p redpis 2/2009/FAR je U ¢inny k 1.4.2009). Regulované 1é civé
pzipravky pak specifikuje cenové rozhodnuti MZ, na z& klad & zékona o

ve rejném zdravotnim poijist &ni.

Specidln & klé civému p ripravku Vidaza je t reba p redeslat, ze p restoze byl
predmgtnému lé civému p ripravku stanoven a schvélen specificky 1é cebny
program, na zéklad & pozd &jSi registrace 1é civého p  ripravku se tento program
stal ned  cinnym.

Drziteli registrace jako p avodci navic na zaklad & cenového p redpisu
2/2009/FAR vznikla povinnost podat u Ustavu Zadost o stanoveni maximalni
ceny,avp ripad & Ghrady ze zdravotniho pojist &ni i zadost o stanoveni vySe

a podminek Uhrady - takovou zadost Ize podat jako s jednocenou.

Po napln &ni vSech zakonnych povinnosti stran drzitele regist race jiz bude
Ié ¢ivy p ripravek Vidaza ve zdravotnickych za ¥izenich jist & k dispozici.
(ppod)
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