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1. CiL

Stanovit metodiku pro stanoveni zakladni Uhrady v individualnich spravnich fizenich v souladu
s ustanovenim §39c odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (fixovana uhrada).

2. UZIVATELE

Postup je zavazny pro pracovniky sekce cenové a Uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

SUKL, Ustav Statni Gstav pro kontrolu lé&iv

LP |éCivy pfipravek

V zasadé terapeuticky |éCivé pfipravky s obdobnou nebo blizkou U&innosti a bezpeénosti a s obdobnym
zaménitelné pfipravky klinickym vyuZzitim

ODTD obvykla denni terapeuticka davka. Davka ucinné atky 'slouzici k porovnani
ucinnosti v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1&Civ

Pripravek Lécivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni Iékafskeé Ucely

Posuzovany pripravek Pripravek, kterému je aktualné stanovovana uhrada v.individualnim spravnim
fizeni

Individualni spravni Spravni fizeni, které bylo zahajeno podanim Zadosti podle §39g

fizeni

Revizni spravni fizeni  Spravni fizeni, které bylo zahajeno z moci ufedni podle §39I odst. 4

Referencni pripravek PFipravek rozhodny pro stanoveni zakladni Uhrady (pfipravek s nejnizsi cenou pro
konecného spotrebitele v pfepoctu na ODTD zjiSténou v kterékoli zemi EU nebo

nejméné nakladny pfipravek ve skupiné pfilohy €. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi).

4. NAVAZUJICi VNITRNi PREDPISY

Tato verze neobsahuje odkazy na vnitfni pokyny a formulare

5. SOUVISEJiCi OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE
UNIE

Zakon €.378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonul ve znéni pozdéjsich predpis(
(zakon o IéCivech)

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich
zakon( (zakon o vefejném zdravotnim pojisténi)

Vyhlaska €. 384/2007 Sb., 0. seznamu referencnich skupin

Vyhlaska €. 385/2007.Sb., o stanoveni seznamu léCivych latek uréenych k podplirné nebo doplfikové 1é¢bé
Vyhlaska'€. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho kose, zplsobu hodnoceni vySe, podminek
a formy dhrady lé€ivych pfipravkld a potravin pro zvlastni Iékafské ucely a nalezitostech Zadosti, ve znéni
pozdgjsich predpisu

Zakon C. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoctl, Cast Ctyficata osma, stanovi zménu zakona €.
265/1991 o pusobnosti organti CR v oblasti cen.

Zakon &. 265/1991 Sb., o plsobnosti organd Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdé&jsich predpist

Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon €. 362/2009 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s navrhem zakona o statnim rozpoctu
Ceskeé republiky na rok 2010

Zakon €. 76/2011 Sb., o pfechodném snizeni cen a uhrad lé¢iv

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20.3.2009, o regulaci cen IéCivych pfipravki a
potravin pro zvlastni Iékaiské ucely.

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 2/09-FAR ze dne 20.3.2009, kterym se stanovi seznam ATC
skupin léCivych pfipravk( a potravin pro zvlastni Iékafské pouziti nepodiéhajicich regulaci ceny plavodce.



http://portal.gov.cz/zakon/384/2007
http://portal.gov.cz/zakon/384/2007
http://portal.gov.cz/zakon/384/2007
http://portal.gov.cz/zakon/384/2007
http://portal.gov.cz/zakon/384/2007
http://portal.gov.cz/zakon/385/2007
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=92/2008
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=92/2008
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=92/2008
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=92/2008
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=92/2008
http://portal.gov.cz/zakon/261/2007
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=265/1991
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=265/1991
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=526/1990
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6. POSTUP

6.1. Zjisténi vySe zafixované zakladni uhrady

Postup je ur€en §39c odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a dale ustanovenim §1 zakona €.
76/2001 Sb. v navaznosti na ustanoveni odst. 1 ¢lanku XXIl zakona &. 362/2009 Sb., ktera definuje, co je
povazovano za zakladni uhradu skupiny v zasadé terapeuticky zameénitelnych léCivych pfipravka.

Pravidlo €. 1: zakladni uhrada fixovana v revizi

Pokud je posuzovany pfipravek zafazen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd, pro
které jiz byla zakladni uhrada stanovena pravomocné v reviznim spravnim fizeni, pak je do zmény
provedené v nasledujici revizi pro vSechna individualni spravni Fizeni rozhodujici zakladni uhrada fixovana
poslednim pravomocnym rozhodnutim v reviznim spravnim fizeni.

Zakladni uhrada stanovena podle tohoto pravidla neni jiz dale snizena o 7% a je vztazena k aktualni vysi
ODTD.

Pokud nelze uplatnit pravidlo €. 1, pak

Pravidlo €. 2: zakladni uhrada je fixovana v individualnim spravnim fizeni

Pokud je posuzovany pfipravek zafazen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl, pro
které jesSté nebyla zakladni Uhrada stanovena pravomocné v reviznim spravnim fizeni, pak je do nabyti
pravni moci revizniho spravniho fizeni pro vSechna individualni spravni fizeni rozhodujici zakladni uhrada
fixovana v souladu s ustanovenim odst. 1 ¢lanku XXIlI zakona &. 362/2009 Sb. poslednim rozhodnutim
v individualnim spravnim fizeni, které nabylo pravni moci pfed 1.1.2010. Rozhodnuti, ktera byla vydana pred
koncem roku 2009, ale nabyla pravni moci az v roce 2010 nejsou pro fixaci zakladni Uhrady brana v potaz.

Pokud je vice spravnich fizeni, ktera vyhovuji uvedenému kriteriu (nabyla pravni moci ve stejny den) a
zakladni Uhrada je v kazdém stanovena (napf. vlivem odliSnosti sménnych kurzt) v odliSné vysi, pak je pro
fixaci zakladni uhrady rozhodujici spravni Fizeni;-ve kterém bylo rozhodnuti vydano pozdégji, pfipadné
spravni fizeni, které bylo zahajeno pozdéji. Pokud byla spravni fizeni zahajena ve stejny den, je rozhodujici
vySe zakladni uhrady, ktera je nizsi.

Zakladni uhrada stanovena podle tohoto pravidla je dale snizena o 7% a je vztazena k aktualni vysi ODTD.
Pokud nelze uplatnit pravidlo €. 2, pak

Pravidlo €. 3: zakladni Uhrada je fixovana.podle Uhrady Ministerstva zdravotnictvi

Pokud je posuzovany' pfipravek zafazen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl, pro
které jesté nebyla zakladni uhrada stanovena pravomocné v reviznim spravnim fizeni ani v individualnim
spravnim fizeni, které nabylo pravni moci pfed 1.1.2010, pak je do nabyti pravni moci revizniho spravniho
fizeni pro v8echna.individualni spravni fizeni rozhodujici zakladni Uhrada fixovana v souladu s ustanovenim
odst. 1 ¢lanku XXII zakona ¢. 362/2009 Sb. na zakladé vySe uhrady stanovené podle predchozich pravnich
predpisu.

Postup. zjisténi fixované zakladni uhrady podle pfedchozich pravnich pfedpisu:

Jsou vybrany v8echny pfipravky v zasadé terapeuticky zaménitelné, které jsou aktualné zafazeny v platném
Seznamu hrazenych pfipravkl a jejich Uhrada pfed ploSnym snizenim o 7% je aritmeticky pfepocltena na
poCet aktualnich ODTD v baleni. Ze srovnani jsou vyfazeny pFipravky, které se prokazatelné neuvadéji na
Cesky trh (ij. pfipravky, které maji nulovou spotfebu za pfedchozi ukoncené kalendarni Ctvrtleti anebo maji
nahlaseno preruSeni nebo ukonceni dodavek na Cesky trh).

Pokud je uhrada pfepoctena na ODTD u vSech pfipravkl ze skupiny shodna, pak je tato brana jako fixovani
zakladni Uhrada.

Pokud je uhrada pfepocétena na ODTD pro jednotlivé pfipravky riizna, pak je z jednotlivych uhrad za ODTD
vypocten aritmeticky priimér a ten je bran jako fixovani zakladni uhrada.

Pro stanoveni je pouzit formular F-CAU-020-01.
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Zakladni uhrada stanovena podle tohoto pravidla je dale snizena o 7% a je vztazena k aktualni vysi ODTD.

Pro postup podle jakéhokoli vySe uvedeného pravidla dale plati, Ze:

Prepocet fixované zakladni uhrady na jiné sily jednotky lIékové formy se provede postupem podle bodu
6.3.2. Metodiky stanoveni zakladni thrady SP-CAU-002.

Pokud byla fixovana uhrada stanovena s ohledem na ustanoveni §39c odst. 5 (pfiloha €. 2) podie pfipravku,
ktery je v zasadé terapeuticky zaménitelny s pfipravkem, pro ktery je aktualné stanovovana uhrada, pak je
vzdy nutné ovérit

- zda je referencni pripravek stale uvadén na trh (tj. zda byl distribuovan za uplynulé ukoncené
kalendarni Ctvrtleti v nenulovém mnozstvi nebo zda neni nahlaSeno ukonéeni nebo preruSeni dodavek na
trh)

- v pfipadé, Ze neni referencni pfipravek jiz uvadén na trh, zda je néktery z pfipravkll zafazenych do
dané skupiny pfilohy €. 2 pIné hrazen

V pfipadé, Ze referenéni pfipravek neni uvadén na trh a v pfedmétné skupiné pfilohy €. 2 neni zadny piné
hrazeny pfipravek, je tato skute€nost podnétem pro zahajeni zkraceného spravniho fizeni podle ustanoveni
§39p zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

6.2. Stanoveni zakladni uhrady pro novy lé€ivy pfipravek

Zakladni uhrada pfipravku, ktery v CR doposud nema Zadny ekvivalent (pfipravek od jiného vyrobce/drzitele
rozhodnuti o registraci s obsahem téze 1éCivé latky se stejnou cestou podani) se stanovi de novo postupem
podle Metodiky stanoveni zakladni uhrady SP-CAU-002. Shodné se taktéz postupuje v pfipadé stanoveni
docasné uhrady vysoce inovativniho |éCivého pfipravku i v pfipadé, Ze doCasna uhrada jiz nékdy stanovena
byla.

Takto stanovena zakladni Uhrada neni jiz dale snizena o 7% a stava se fixovanou uhradou pro dalSi
pfichozi v zasadé terapeuticky zaménitelné pfipravky.

6.3. Stanoveni jedné dalSi zvySené uhrady

Vzhledem k tomu, Ze ustanoveni pro stanoveni.zakladni uhrady se pro stanoveni jedné dalsi zvySené
uhrady pouziji obdobné, plati veSkeré predchozi body také pro zvySenou uhradu véetné pfipadného snizeni
0 7%.

7. PRILOHY

nejsou






