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1. CiL

Stanovit metodiku pro prepocet nalezené ceny IéCivého pripravku, nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely
v zahrani¢nich datovych zdrojich, pouZitych pfi spravnim fizeni o vysi a podminkach uhrady, na cenu
ocisténou o obchodni prirdzky a dané tak, aby mohly byt zohlednény rozdilné vyse obchodnich pfirazek a
dani LP/PZLU mezi zahrani¢ni zemi a Ceskou republikou na zdklad& ustanoveni § 39¢ odst. 2 zakona €. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o verejném zdravotnim pojisténi“). A déle stanovit metodiku pro
prepocet nalezené ceny LP/PZLU v zahrani¢nich datovych zdrojich, pouZitych pfi spravnim fizeni o stanoveni
maximalni ceny, na cenu vyrobce dle ustanoveni § 39a zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

2. UZIVATELE
Postup je zdvazny pro pracovniky sekce cenové a uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

SUKL, Ustav Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

LP |éCivy pripravek

PZLU potravina pro zvlastni lékarské ucely
MCV maximalni cena vyrobce

OP (obchodni pfirazka) prirdzka za obchodni vykony vyjadiena jako pfirazka k nakupni cené subjektu,
ktery ji uplatiiuje

M (marze) pfirdzka za obchodni vykony vyjadiena jako podil na konecné prodejni cené
subjektu, ktery ji uplatiiuje

Referenc¢ni cena cena LP/PZLU nalezend v zahrani¢nich datovych zdrojich (referenéni zdroje cen)
oCi$téna o pripadné obchodni pfirazky/marze a dané

SPC Summary of product characteristics (souhrn informaci o pfipravku)

4. NAVAZUJICI VNITRNI PREDPISY
Tato verze neobsahuje odkazy na vnitini pokyny a formulare.

5. SOUVISEJICi DOKUMENTY, OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE UNIE
Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech), ve znéni
pozdéjsich predpisu

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (zdkon o verejném zdravotnim pojisténi)

Zakon €. 265/1991 Sb., o pGsobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist
Zakon ¢. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozdéjsich predpis

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2020/CAU ze dne 10. 12. 2019, o regulaci cen léCivych pfipravkl
a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,cenovy predpis”)

Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises gemdf3
§ 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG.

6. POSTUP

6.1. Kalkulace nalezené ceny na cenu referencni



http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=265/1991
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=526/1990
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V nasledujici tabulce je uveden prehled hodnot obchodnich pfirdzek/marzi a sazeb DPH pouzitych pro
pfepocet z nalezené ceny LP/PZLU na cenu vyrobce.

Marze (M)/obchodni pfirdzka Marze (M)/obchodni

zemé DPH léciva (%) (OP) l1ékarny pfirdzka (OP) distributora
Belgie 06* * *
Bulharsko 20* * *
Dansko 25% * 6,5% (M)
Estonsko 09 Degresivni (OP) >> Degresivni (OP) >>
Finsko 10* * 3,00% (M)
Francie 2,1(5,5)* * *
Chorvatsko 05* * 8,50% (OP) >>
Irsko 00* * 8,00% (OP)
Italie 10 30,35% (M) 3,00% (M)
Kypr 05 Degresivni (OP) >> 9,25% (M)
Litva 05 (21)* Degresivni (OP)* >> Degresivni (OP)* >>
Lotyssko 12* * Degresivni (OP) >>
Lucembursko 03* * N
Madarsko 05* * X
Malta - - -
Némecko 19* (3,00% (OP) + 8,51 **)* Degresivni (OP)* >>
Nizozemsko 09 variabilni* 6,50% (M)
Polsko 08 * *
Portugalsko 06 Degresivni (M) >> Degresivni (M) >>
Rakousko 10* * Degresivni (OP) >>
Rumunsko 09* * 7,50% (OP)*
Recko 6* * *
Slovensko 10* * *
Slovinsko 9,5% * Degresivni (OP) >>
Spanélsko 04 Degresivni (OP) >> Degresivni (OP) >>
Svédsko 0 (25)* * 2,90% (M)

Pozn. *hodnota nevstupuje do prepoctu, nalezena cena je na nizsi Urovni distribu¢niho retézce

** priplatek v EUR pouze u ptipravkl vydavanych na recept 8,35 + 0,16

Pro prehlednost je ve vybranych zemich prepocet rozepsdn do vzorce (v tabulce symbol >>). Kompletni
informace pro tyto zemé jsou uvedeny dale.

Obecny vzorec pro ocisténi dané (napt. DPH):
Cena pro koneéného spotiebitele bez dané = Cena pro koneéného spotiebitele s dani/ (1+(% sazba

dané/100))

Obecny vzorec pro ocisténi od marze (podil na konec¢né cené):

Napfr. ocisténi marze lékarny:
Cena pro konecného spotiebitele bez marze lékarny (velkoobchodni cena) = Cena pro konecného
spotfebitele bez dané * (1-(% sazba marze/100))

Obecny vzorec pro ocisténi od obchodni pfirazky (prirazka k vychozi cené):

Napft. ocisténi prirazky velkoobchodu:
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Cena velkoobchodu bez pfirazky (cena vyrobce) = Cena pro koneéného spotiebitele bez marze Iékarny /
(1+(% sazba p¥irazky/100))

U kazdé zemé je znazornéno, zda se uplatiiuje odpocet za vykony jako marze (M), nebo obchodni ptirazka
(OP). V nékterych pripadech je % sazba doplnéna o napocet (fixni ¢astku). Tu je tfeba pfi vypoctu odedist
nejdfive a nasledné aplikovat odecet % sazeb.

6.1.1. Belgie
Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi. Plati pro ceny zjisténé v databazi
http://www.inami.fgov.be/fr/programmes-web/Pages/specialites-pharmaceutiques.aspx.
V pfipadé lécivych pripravkd nehrazenych ze zdravotniho pojisténi je uplatnéno nasledujici schéma marii.
Plati pro ceny zjisténé v databazi http://www.cbip.be/.

Max. marze lékarny

Uplatnéno z prodejni Max.
ceny lékarny Marze(1+%) EUR
bez dané 1,3100 7,44
Max. marze distributora

Uplatnéno z prodejni Max.
ceny distributora Marze(1+) EUR
bez dané 1,1310 2,18

Zdroj: Ministerieel besluit tot aanwijzing van de met geneesmiddelen gelijkgestelde voorwerpen, apparaten
en substanties als bedoeld in boek V van het Wetboek van economisch recht en tot vaststelling van de
maximumprijzen en maximummarges van de geneesmiddelen en de met geneesmiddelen gelijkgestelde
voorwerpen, apparaten en substanties. Dostupné z

http://www.ejustice.just.fgov.be/cgi loi/loi 11.pl?language=nl&caller=list&la=n&fromtab=wet&tri=dd+as+r
ank&sql=dd+=+date%272014-06-17%27+and+nm+contains+%272014011411%27 (Detail, str. 1, art. 7)

6.1.2. Bulharsko
Nalezend cena je rovna hledané cené vyrobce (BGN). Pfepocet se neprovadi.

6.1.3. Dansko
Pi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (DKK).
Cena vyrobce = Cena distributora * (1-0,065)

Zdroj: Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises
gemdfs § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG. Dostupné z: https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-
5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise Preiskommission 1.11.pdf (Str. 1, § 2 odst. 2)

6.1.4. Estonsko
Pfi vypoctu vychazime z nalezené ceny pro konecného spotiebitele s dani (EUR). Nalezend cena je
prepocitana dle platnych obchodnich pfirdZzek a dané. Oficidlni konverzni kurz pro pfevod EEK na EUR ¢ini
15,6466 EEK/EUR.

Max. pfirdzka lékarny

Prodejni cena lékarny

(EUR) od do Prirdzka(1+%) EUR
0 1,0200 0,38
1,0201 1,7920 1,400 0,38
1,7921 2,5920 1,350
2,5921 3,3280 1,300
3,3281 4,0000 1,250

4,0001 7,6680 1,200


http://www.cbip.be/
http://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/loi_l1.pl?language=nl&caller=list&la=n&fromtab=wet&tri=dd+as+rank&sql=dd+=+date%272014-06-17%27+and+nm+contains+%272014011411%27
http://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/loi_l1.pl?language=nl&caller=list&la=n&fromtab=wet&tri=dd+as+rank&sql=dd+=+date%272014-06-17%27+and+nm+contains+%272014011411%27
https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf
https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf
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7,6681 49,8500 1,150
49,8501 511
Max. prirazka distributora
Cena distributora Max.
od do Prirazka(1+%) EUR
0 1,9200 1,200
1,9201 3,3120 1,150
3,3121 7,0290 1,100
7,0291 13,4190 1,050
13,4191 1,030 6,39
Zdroj: Ravimite hulgi- ja jaemiiiigi juurdehindluse piirmddrad ning nende rakendamise kord (Vyhldska o
velkoobchodni a maloobchodni pfirdzce u Iécivych pfipravka). Dostupné z

https://www.riigiteataja.ee/akt/13353363 (Kapitola 2, 3, tabulka)

6.1.5. Finsko
Pi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (EUR).
Cena vyrobce = Cena distributora * (1-0,03)

Zdroj: Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises
gemdfs § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG. Dostupné z: https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-
5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise Preiskommission 1.11.pdf (Str. 1, § 2 odst. 2)

6.1.6. Francie

Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi.

6.1.7. Chorvatsko
PFi vypocCtu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (HRK).
Cena vyrobce = Cena distributora / 1,085

Zdroj: Pravilnik o mjerilima za odredivanje cijena lijekova na veliko i o nacinu izvjescivanja o cijenama na
veliko. Dostupné z http://www.hzzo.hr/wp-content/uploads/2013/10/Pravilnik-o-izmjenama-69-14.pdf (Str.

1)
6.1.8. Irsko
PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (EUR).
Cena vyrobce = Cena distributora / 1,08
Pozn.:v pfipadé léCivych pripravkd, které musi byt dle SPC udrZovany pfi teploté 2—8 °C, je uplatiiovana misto
8 % pfrirazka ve vysi 12 %.

Zdroj: S.1. No. 279/2013 - Health Professionals (Reduction of Payments to Community Pharmacy Contractors)
Regulations 2013. Dostupné z http://www.irishstatutebook.ie/eli/2013/si/279/made/en/pdf (Str. 2)

6.1.9. Italie
Pti vypoctu vychazime z nalezené ceny pro konecného spotiebitele s dani (EUR).

Cena vyrobce = Cena pro konecného spotrebitele bez dané * (1-0,3335)
Pozn.: pfepocet plati pouze pro hrazené léky

Zdroj: Decreto Legge 31 maggio 2010, n, 78 "Misure urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria e di
competitivita economica” pubblicato sul supplemento ordinario n. 114/L della Gazzetta Ufficiale n. 125 del
31/5/2010. Dostupné z http://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2010/07/30/10A09387/sg (Kap. !lll., art. 11,
odst. 6)

6.1.10. Kypr
Pfi vypoCtu vychazime z nalezené ceny pro konetného spotiebitele s dani (EUR). Nalezend cena je
prepocitana dle platnych obchodnich pfirazek a dané.


https://www.riigiteataja.ee/akt/13353363
https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf
https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf
http://www.irishstatutebook.ie/eli/2013/si/279/made/en/pdf
http://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2010/07/30/10A09387/sg
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Max. pfirdzka lékarny
Cena distributora

od do Ptirazka (1+%; EUR)
0 10,00 1,37
10,01 50,00 1,35
50,01 250,00 1,33
250,01 1500,00 83 EUR
1500,01 100 EUR

Zdroj: EMIXHMH EQHMEPIAA THZ KYMPIAKHZ AHMOKPATIAZ ITAPAPTHMA TPITO MEPOZX | KANONISTIKES
AIOIKHTIKEZ MPAZEIZ (Ufedni véstnik Kyperské republiky). Dostupné z:
http://www.mof.gov.cy/mof/gpo/gpo.nsf/All/9C8F78F46F81AA4FC22582440031F7C6/Sfile/5072%202%20
3%202018%20PARARTIMA%2030%20MEROS%20!.pdf (Str. 372)

Cena vyrobce = Cena distributora * (1 - 0,0925)
Zdroj: Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises
gemdfs § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG. Dostupné z: https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-
5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise Preiskommission 1.11.pdf (Str. 1, § 2 odst. 2)
6.1.11. Litva
Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi.

6.1.12. Lotyssko

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (EUR). Nalezend cena je prepocitana dle
platnych obchodnich pfirazek.
Max. prirdzka distributora

Cena distributora od do Prirazka(1+%)
0 3,1130 1,10
3,1131 6,1912 1,09
6,1913 12,1659 1,07
12,1660 22,6416 1,06
22,6417 29,8620 1,05
29,8621 147,9608 1,04
147,9609 732,7626 1,03
732,7627 1451,3172 1,02
1451,3173 1,01

Zdroj: Ambulatorajai arstésanai paredzéto zalu un medicinisko iericu iegddes izdevumu kompensdacijas
kartiba (Ministru kabineta noteikumi Nr.899). Dostupné z https://likumi.lv/doc.php?id=147522 (Pfiloha C. 4).

6.1.13. Lucembursko
Nalezend cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi.
6.1.14. Madarsko

Nalezend cena je rovna hledané cené vyrobce (HUF). Pfepocet se neprovadi.

6.1.15. Malta
Neni zdrojem pro cenové reference.

6.1.16. Némecko
Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi.



http://www.mof.gov.cy/mof/gpo/gpo.nsf/All/9C8F78F46F81AA4FC22582440031F7C6/$file/5072%202%203%202018%20PARARTIMA%203o%20MEROS%20I.pdf
http://www.mof.gov.cy/mof/gpo/gpo.nsf/All/9C8F78F46F81AA4FC22582440031F7C6/$file/5072%202%203%202018%20PARARTIMA%203o%20MEROS%20I.pdf
https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf
https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf
https://likumi.lv/doc.php?id=147522
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6.1.17. Nizozemsko

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny pro konecného spotrebitele s dani (EUR). Vyse ceny bez dané je
ekvivalentni velkoobchodni prodejni cené, jelikoz prirazka Iékarny je realizovana formou pevnych priplatkU
nezahrnutych do nalezené ceny.

Cena vyrobce = (Cena pro konecného spotrebitele bez dané) * (1-0,065)
Pozn.: Pfepocet plati pouze pro hrazené léky.
Zdroj: Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises
gemdf3 § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG. Dostupné z: https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-
5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise Preiskommission 1.11.pdf (Str. 1, § 2 odst. 2)
6.1.18. Polsko
Pti vypoctu vychazime z nalezené ceny vyrobce s dani (PLN).

Nalezena cena je prepocitdna nadsledovné:
Cena vyrobce = Nalezena cena / 1,08

6.1.19. Portugalsko

PFfi vypocCtu vychazime z nalezené ceny pro konetného spotiebitele (CKS) s dani (EUR). Od ceny pro
konecéného spotrebitele je odec¢tena dan ve vysi 6 % DPH a dari ve vysi 0,4 % (Infarmed) a maximalni marze
velkoobchodu a Iékarny (viz zdroj).

Nalezena cena je prepocitdna nasledovné:
Vypocet ceny vyrobce
Cena pro konec¢ného
spotrebitele

od do Vzorec
0 6,68 (CKS-0,94) /1,1475
6,69 9,97 (CKS-1,95) /11,1460
9,98 14,10 (CKS-2,66) /1,1439
14,11 29,96 (CKS-4,17) /1,1393
29,97 64,58 (CKsS-8,00) /1,1316
64,59 (CKs-12,73) /11,1051

Zdroj: Decreto-Lei n® 19/2014.
Dostupné z http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2014.25&iddip=20140186 (Str. 970, art. 11)
6.1.20. Rakousko

Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi.

6.1.21. Rumunsko

Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi.
6.1.22. Recko

Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi.

6.1.23. Slovensko
Nalezend cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi.

6.1.24. Slovinsko

Pfi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (EUR). Nalezena cena je prepocitana dle
platnych obchodnich prirdzek.
Max. prirdzka distributora
Cena distributora od do Prirazka(1+%) EUR
0 2482,04 1,011 0,50



https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf
https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf
http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=diad&serie=1&iddr=2014.25&iddip=20140186
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2482,05 27,50

Zdroj: Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini Dostupné z https://www.uradni-
list.si/glasilo-uradni-list-rs/vsebina/2015-01-1368?s0p=2015-01-1368 (Priloha 3)
6.1.25. Spanélsko

Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi. Plati pro ceny zjisténé v databazi
https://botplusweb.portalfarma.com/.

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny pro konecného spotrebitele s dani (EUR).

Nalezena cena je prepocitana dle platnych obchodnich pfirdZzek a dané. Plati pro ceny zjisténé v databazi
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/nomenclator.do.
Vypocet ceny pro kone¢ného spotrebitele z ceny vyrobce

Cena pro Cena pro
Cena vyrobce spotrebitele spotrebitele (s
Od do (bez dané) dani).
cena vyrobce x cena vyrobce x
0,01 91,63 1,501042 1,561083
cena vyrobce + (cena vyrobce +
91,64 200,00 45,91 45,91) x 1,04
cena vyrobce + (cena vyrobce +
200,01 500,00 50,91 50,91) x 1,04
cena vyrobce + (cena vyrobce +
500,01 55,91 55,91) x 1,04

Zdroj: Real Decreto-ley 4/2010.
Dostupné z http://www.mscbs.qob.es/profesionales/farmacia/pdf/margenesFactoresConversion.pdf.
6.1.26. Svédsko

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (SEK).

Cena vyrobce = Cena distributora * (1-0,029)
Zdroj: Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises
gemdf § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG. Dostupné z: https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f-
5378-450e-b4be-0a040f77d7c6/Vorgehensweise Preiskommission 1.11.pdf (Str. 1, § 2 odst. 2)

6.2. Pfepocet referencni ceny

Referenéni cena v zahrani¢ni méné je prepocitana na CZK piislusnym sménnym kurzem vyhlasenym Ceskou
narodni bankou (CNB). V pfipadé, kdy neni sménny kurz vyhlasen CNB na jednotku dané mény, je jednotkovy
kurz odvozen z vyhldseného kurzu vydélenim poctem jednotek mény bez zaokrouhleni s ohledem na
minimalizaci moZné odchylky.

7. PRILOHY
nejsou
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