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1. CiL
Stanovit metodiku pro stanoveni maximalni ceny posuzovaného IéCivého pfipravku / potraviny pro zvlastni
lékafské ucely (dale jen ,pfipravky“)postupu pfi stanoveni ceny a uhrady léCivého pfipravku.

2. UZIVATELE

Postup je zavazny pro pracovniky sekce cenové a uhradoveé regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

SUKL, ustav - Statni Ustav pro kontrolu 1&&iv

Zemé "referenéniho kose" - Estonsko, Francie, Italie, Litva, Madarsko, Portugalsko; Recko; Spanélsko —
vyhl. 92/2008 Sb.

Vyrobni cena - Vyrobni cena je ekvivalentem ceny puvodce, a ta je dle Cenového predpisu MZ 2/2009/FAR
ze dne 20. bfezna 2009 odst. I. pism. c) definovana jako cena, za kterou je pfipravek-dodavan puvodcem
prvni osobé opravnéné pripravek distribuovat nebo vydavat, bez obchodni pfirazky a DPH.

Informaéni zdroje pro stanoveni MCV - Informacni zdroje cen vyrobce v ¢lenskych statech Evropské unie
jsou shodné jako pro stanoveni zakladni thrady a jsou zvefejnény na webovych strankach SUKL.

Pro ceny vyrobce v Ceské republice je zdrojem seznam hrazenych pfipravkd publikovany na webovych
strankach SUKL a seznam pripravkd s nahladenymi cenami ptivodce publikovany. fovnéZ na webovych
strankach SUKL. V pfipadé momentalné probihajici 1. celkové revize maximalnich cen jsou za stanovené
maximalni ceny vyrobce terapeuticky zaménitelnych pfipravkd povazovany maximalni ceny vyrobce zjisténé
podle platnych pfedpis(, tedy ty, které jsou stanoveny v ramci této revize.

Rozhodny pripravek — nejblizsi terapeuticky porovnatelny pfipravek, jehoz maximalni cena vyrobce slouzi k
ur¢eni maximalni ceny vyrobce jiného pfipravku v souladu s §39a odst. 2 pismene c) zakona ¢. 48/1997 Sb.
Ohlasena cena plivodce — cena plvodce ozndmena Ustavu drZitelem registradniho rozhodnuti, tuzemskym
vyrobcem lécivého pfipravku nebo dovozecem neregistrovanych /I€Civych pfipravkd, jimz byla stanovena
Uhrada a které nepodléhaji cenové regulaci maximalni cenou na zakladé §39m zakona ¢. 48/1997 Sb. a na
zakladé §3 odst. 7 pism. b) vyhlasky ¢..92/2008 Sb.

ODTD - obvykla denni terapeuticka davka. Davka uc€inné latky slouzici k porovnani uc€innosti v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1é€iv.

Prvni celkova revize maximalnich cen - revize maximalnich cen zahajena Ustavem v &ervnu 2008 z moci
Ufedni v souladu s €l. LXV odst. 5 zakona €. 261/2007 Sb.

LL — I&Civa latka

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 léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich predpist
(z&kon o lécCivech)

Zakon C. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakon(

Vyhlaska €. 384/2007 Sh., o seznamu referencnich skupin

Vyhlaska €. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu léCivych latek ur¢enych k podplrné nebo doplrikové 1écbé
Vyhlaska €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zpisobu hodnoceni vyse, podminek
a formy Uhrady léCivych pfipravk( a potravin pro zvlastni lékafské ucely a nalezitostech zadosti, ve znéni
pozdéjSich predpisu

Zakon €. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoctl, ¢ast Ctyficata osma, stanovi zménu zakona ¢.
265/1991 o plsobnosti organd CR b oblasti cen.


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/zakon/261/2007
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Zakon &. 265/1991 Sb., o plisobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist
Zakon ¢&. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20.3.2009, o regulaci cen léCivych pfipravkl a
potravin pro zvlastni Iékarské ucely

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 2/09-FAR ze dne 20.3.2009, kterym se stanovi seznam ATC
skupin lé¢ivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské pouziti nepodléhajicich regulaci ceny plvodce

6. POSTUP

6.1. Postup stanoveni maximalni ceny (MCV) pripravku

Postup je uréen §39a zakona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi. V pfipadé, ze je nutné provést
prepocet ceny vyrobce z narodni mény na ¢eské koruny, pouzije se kurz dle § 3 odst. 3 vyhlasky 92/2008
Sb. (primér za posledni 3 ukonéené kalendafni mésice pfedchazejici datu podani zadosti). Primérny kurz
je vypocten jako prameér jednotlivych dennich kurzli zaokrouhleny na 3 desetinna mista matematicky:.
Ziskané ceny vyrobce v K& jsou zaokrouhleny na 2 desetinna mista matematicky. Sménné kurzy jsou
uvedeny ve formulafi F-CAU-001-05. PFi stanovovani MCV se pracovnici sekce cenové a Uhradoveé regulace
fidi nasledujicimi pravidly:

dle § 39a odst. (2) pism. a) - pravidlo €. 1

Cena je stanovena jako primér vyrobnich cen nejméné ze tfi zemi referencniho kose pro pfipravek shodny
s posuzovanym pripravkem s ohledem na vyrobce/drzitele registraéniho rozhodnuti, 1é€ivou latku, silu a
velikost baleni + 10% jednotky lékové formy. Pro vypracovani podklad(i pracovnik pouzije formular
F-CAU-001-01.

pokud nelze pravidlo aplikovat, pak

dle § 39a odst. (2) pism. b) - pravidlo €. 2

mimo Ceskou republiku) pro pfipravek shodny s posuzovanym pfipravkem s ohledem na vyrobce/drzitele
registracniho rozhodnuti, 1éCivou latkuysilu a velikost baleni £ 10% jednotky Iékové formy. Pro vypracovani
podklad{l pracovnik pouzije formulaf F-CAU-001-02.

pokud nelze pravidlo aplikovat, pak
dle § 39a odst. (2) pism. c) stanoveni ceny vyrobce na zakladé ceny vyrobce nejblizSiho terapeuticky

porovnatelného pripravku dostupného v Ceské republice nebo Evropské unii. V téchto pfipadech pro
vypracovani podkladt pracovnik pouzije formular F-CAU-001-03.

Pracovnik zjistuje ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pfipravku nejprve v CR a pokud v CR neni
nalezen, tak dale i.v ostatnich zemich EU.

Za nejblizSi terapeuticky porovnatelny pripravek je povazovan:

a) pripravek.obsahujici stejnou lé€ivou latku ve stejné sile a velikosti baleni + 10% jednotky Iékové
formy (MAXCV z CR). Pokud nelze, pak

b) pfipravek obsahujici stejnou Ié€ivou latku ve stejné sile a odlidné velikosti baleni. MCV se stanovi
podle nejblizsi velikosti baleni (napf. MCV pro pfipravek a 28 tbl je stanovena z pfipravku a 30 tbl,
ne 15 tbl). Pokud Ize pro stanoveni MCV vybrat ze dvou pfipravku se stejnou odchylkou ve velikosti
baleni, MCV se stanovi na zakladé menSi velikosti baleni. Cena se prepocte (aritmeticky) na
odpovidajici velikost baleni. Pokud nelze, pak

c) pfipravek obsahujici stejinou IéCivou latkou v odlisné sile a stejné/odlisné velikosti baleni. MCV se

stejnou odchylkou v sile, MCV se stanovi na zakladé nizsi sily (napf. MCV pro pfipravek o sile 1mg
se stanovi z MCV LP o sile 0,5mg, ne 1,5mg). Cena se pfepocte (aritmeticky) na odpovidajici silu a
velikost baleni. Pokud nelze, pak


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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d) pfipravek obsahujici stejnou IéCivou latku v odliSné Iékové formé, pokud je uréen k terapii téhoz
onemocnéni. Pfipadny pfepocet se provede pfes terapeuticky ekvivalent (ODTD). Pokud nelze, pak

e) pfipravek obsahujici odliSnou IéCivou latku. Pfipadny prepocet se provede pfes terapeuticky
ekvivalent (ODTD). Ustav nejprve hleda pFipravek v zasadé terapeuticky zaménitelny a pokud
takovy neni, hleda pfipravek, ktery je indikovan k 1é¢bé shodného onemocnéni.

PFi vybéru nejblizsiho terapeuticky porovnatelného ptipravku je vzdy upfednostnén pfipravek nalezeny v CR
pred pfipravky nalezenymi v zemich EU. Pokud nalezeny nejblizSi terapeuticky porovnatelny pfipravek

pFipravkul za terapeuticky porovnatelné a nékteré podléhaji regulaci MCV, pracovnik pfednostné vybere tyto
pfipravky.

vyrobce.

Pro vypocet maximalni ceny vyrobce pracovnik pouzije formulaf F-CAU-001-04.

6.2. Prepocet vyrobni ceny LP odliSné sily a velikosti baleni na vyrobni cenu posuzovaného LP

Pro pfepocet vyrobni ceny LP odliSné sily a velikosti baleni na vyrobni cenu posuzovaného LP pracovnik
pouzije zakladni matematické funkce viz.nize.

Priklad:

1. Posuzovany LP, 98x2mg ........ vyrobnicena........................ ? Ké
2. Nalezeny LP ma silu 1mg a velikost baleni 90 tbl.

3. zZjisténa vyrobni cena LP,, 90x1mg 180,00 K&
4.VyrobnicenaLP, 1tblsily1mg ............... i 180,00.: 90 = 2,00 K&
5. Vyrobni cena LP, 1tbl nasiluLP, 2mg ...« 2,00x 2= 4,00 K&
6. Pfepocet vyrobni ceny LP, 1 tbl sily LP, 2mg na pocet tbl. LP, 98.... 4,00 x 98 = 392,00 K&

7. MCV posuzovaného LP, 98x2mg je stanovena pfepoctem z vyrobni ceny LP, 90x1mg

6.3. Prepocet vyrobni ceny kombinovanych lé€ivych pripravku
V pfipadé piepoctu ceny kombinovanych. pfipravkll je zohlednén realny pomér IéCivych latek v jednotce
lékové formy (tableté).

Sily léCivych latek obsazenych v kombinovanych IéCivych pfipravcich jsou nahrazeny tzv. zastupnou
jednotkou sil (zastupnym koeficientem); ktera je vypoctena aritmeticky podle poméru mnozstvi léCivé latky,
kterd je v tableté redlné obsazena a obvyklé denni terapeutické davky (ODTD). Jako vychozi je zvolena
kombinace légivych latek, ktera je rovna ODTD, a ma hodnotu zastupného koeficientu 1. V pfipadé
kombinace dvou IéCivych latek kazda sloZka zaujima polovinu zastupného koeficientu (0,5+0,5).
Snizeni/zvySeni sily jedné ze sloZek (podil aktudlni a vychozi sily) je vztaZzen k poltu jednotlivych sloZek
v pfipravku (udvojkombinace.0,5, u trojkombinace1/3, u ¢tyfkombinace 0,25 atd.).

Hodnota zastupného koeficientu je stanovena jako soucet pomérl aktualnich sil 1éCivych latek a hodnoty
jejich ODTD vztazenych k poctu jednotlivych slozek:

Zastupny koeficient = (0,5*aktualni sila LL,/ODTD LL4)+(0,5*aktualni sila LL,/ODTD LL,)
Priklad:
Posuzovany LP je kombinaci I&Civé latky A (sila 10mg) a B (sila 12,5mg). Referenéni pfipravek je kombinaci

lécivé latky A (sila 10mg) a B (sila 25mg) jeho cena je 121,49 K&, baleni obsahuje 30 tablet.

ODTD pro kombinaci IéCivych latek A a B byla stanovena na 1 tabletu o sile 20mg/25mg. Tato kombinace sil
ma hodnotu zastupného koeficientu 1.

Zastupny koeficient pro kombinaci A/B 10/12,5mg (posuzovany pfipravek) je roven:
(0,5*10/20)+(0,5*12,5/25) = 0,5
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Zastupny koeficient pro kombinaci A/B 10/25mg (referenéni pfipravek) je roven:
(0,5*10/20)+0,5 = 0,75

20/25mg 1 (0,5+0,5) ODTD
10/125mg 0,5  (0,25+0,25)
10/25mg 0,75 (0,25+0,5)

Cena 1 tablety kombinace 10/25mg (referenéni pfipravek) 4,05 K¢ (121,49K¢&/30)
Cena 1 tablety kombinace 10/12,5 (posuzovany pfipravek) 2,70 K¢ (4,05K¢*0,5/0,75)

7. PRILOHY

nejsou



