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Nazev:

Metodika stanoveni thrady u tekutych nedélenych Iékovych forem

1. CiL

Stanovit metodiku pro stanoveni Uhrady u tekutych nedélenych Iékovych forem dle § 39c zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi (ZoVZP) ve spravnich fizenich zahajenych do 30. 11. 2011.

2. UZIVATELE

Postup je zdvazny pro pracovniky sekce cenové a uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

SUKL, Ustav
LP

LF

LL

DDD

WHO

”,

ZU

ZVU
oDTD

Sila vychozi pro ODTD
MFC

V zasadé terapeuticky
zaménitelné pripravky
Pseudoreferencni
skupina

Jednotka LF

Sila
Velikost baleni
Referencni pripravek

Fiktivni sila

Neupotiebitelny
zbytek

Realna velikost baleni

Maximalni vyuzZitelné

Statni Ustav pro kontrolu léciv

|éCivy pripravek

Iékova forma

[écCiva latka

definovana denni davka stanovena Svétovou zdravotnickou organizaci
Svétova zdravotnicka organizace

zakladni Uhrada za ODTD, resp. za jednotku lékové formy (viz § 18 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb.)

jedna dalsi zvySena Uhrada (stanovena postupem:.dle §39b odst. 6 ZoVZP)
obvykld denni terapeutickd davka. Davka ucinné latky slouzici k porovnani
ucinnosti v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécCiv

podil ODTD a poctu jednotlivych davek za den (mlZe se jednat i o v CR
neregistrovanou silutj. fiktivni).

Maximalni cena’ pro. konecného. spotrebitele s diferencovanou obchodni
pfirdzkou a DPH

[éCivé pripravky s obdobnou nebo blizkou uUcCinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuziti

skupina |écivych pripravkl v zdsadé terapeuticky zaménitelnych, ktera neni
uvedena mezi referenénimi skupinami ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. ve znéni
pozdéjsich predpist

definované oddélitelné mnoiZstvi pfipravku (napf. tableta, kapka, urceny
objem'—ml, jednotliva davka o¢ni masti)

mnozstvi LL v jednotce Iékové formy

pocet jednotek Iékové formy v baleni

Pfipravek rozhodny pro stanoveni zakladni Uhrady (pfipravek s nejnizsi cenou
pro konecného spotiebitele v pfepoctu na ODTD zjisténou v kterékoli zemi EU
nebo nejméné ndakladny pripravek ve skupiné prilohy €. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi).

Sila pripravku, kterd vCR neni registrovana. Je vyuZita v odGvodnénych
pripadech, kdy ODTD nelze na zakladé odbornych poznatk( stanovit tak, aby
odpovidala sile, ktera je v CR registrovana.

MnoiZstvi pfipravku vyjaddieno poctem jednotek I|ékové formy, které
s ohledem na maximdlni mozné davkovani v jakékoli indikaci a dobu
upotiebitelnosti pfipravku od otevieni nemuze byt spotifebovano

pocet jednotek Iékové formy v baleni bez ohledu na neupotrebitelny zbytek
MnoiZstvi pfipravku vyjadreno poctem jednotek lékové formy, které lze
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mnozstvi spotfebovat, paklize bude pfipravek uzivan v nejvy$sim mozném davkovani
v jakékoli indikaci a s ohledem na dobu pouzitelnosti od prvniho otevieni

Upotiebitelné MnoiZstvi pfipravku rovnajici se maximdalnimu vyuZitelnému mnozstvi

mnoistvi omezenému redlnou velikosti baleni v souladu s §17 odst. 3 vyhlasky ¢.

92/2008 Sh. Pokud je realna velikost baleni rovna nebo mensi nez maximalni
vyuziteIné mnoiZstvi, pak upotrebitelné mnozZstvi odpovida realné velikosti
baleni. Pokud je redlnd velikost baleni vétsi nez maximalni vyuZitelné
mnozstvi, pak upotfebitelné mnoZstvi odpovidd maximalnimu vyuZitelnému
mnozstvi.

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 Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( ve znéni pozdéjsich predpist
(zdkon o Iécivech)

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

Vyhlaska ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencénich skupin

Vyhlaska ¢. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek uréenych k podplrné nebo doplrikové lécbé
Vyhlaska €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose, zptsobu hodnoceni vyse, podminek
a formy uhrady léCivych pfipravk( a potravinpro zvlastni Iékarské ucely a naleZitostech Zadosti, ve znéni
pozdéjsich predpisu

Zakon ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoctl, Cast étyficatd osma, stanovi zménu zakona ¢.
265/1991 o plsobnosti organ(i CR b oblasti cen.

Zakon €. 265/1991 Sb., o plsobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdé&jsich predpist
Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni.pozdéjsich predpist

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR ze dne 7. 12. 2012, o regulaci cen lécivych pFipravki
a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,cenovy predpis”)

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/13-FAR ze dne 7. 12. 2012, kterym se stanovi seznam ATC
skupin lécivych pfipravkid a potravin pro zvlastni Iékarské pouziti nepodléhajicich regulaci ceny plivodce

6. POSTUP

Tento postup upravuje specifika stanoveni zakladni Ghrady u tekutych nedélenych forem lécivych pfipravka.
Ke stanoveni zakladni Ghrady se vidy podplirné pouzije SP-CAU-002.

6.1. Topicka oftalmologika

V prvnim kroku Ustav posuzuje, zda jsou predmétné pripravky pouzivany k dlouhodobé 1é¢bé (napf.
antiglaukomatika), nebo prevainé ke kratkodobé |é¢bé akutnich onemocnéni (napf. antiinfektiva,
kortikosteroidy). Zarazeni pripravkl do kategorie kratkodobé nebo dlouhodobé 1éCby se posuzuje podle
referencni indikace. DalSi postup se u obou skupin lisi.

6.1.1. Pripravky urcené k dlouhodobé terapii
V téchto pripadech Ize obvyklé davkovani v referencni indikaci zjistit z SPC pripravkd.

6.1.1.1. Stanoveni ODTD


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
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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ODTD je stanovena jako pocet jednotek lékové formy tj. kapek nebo jednotlivych davek ocni masti
pouzitych béhem jednoho dne, popfipadé v odpovidajicich jednotkach objemu (ml kapek) nebo hmotnosti
(mg masti) na referencni indikaci.

Neni-li uvedeno jinak v SPC posuzovanych pfipravkil nebo nedoda-li pfesné udaje drZitel rozhodnuti o
registraci, povazuje Ustav vsouladu s guidelines pro tvorbu DDD dle WHO (dostupné z
http://www.whocc.no/filearchive/publications/2010guidelines.pdf, str. 248) objem jedné kapky za 0,05ml a
jednotlivou davku o¢ni masti aplikovanou do jednoho oka za 20mg. Jeden ml tedy obsahuje 20 kapek.

Pokud ma posuzovana lé¢ivd latka stanovenu DDD dle WHO, stanovi Ustav ODTD ve vys$i DDD nebo vy$si,
s vyjimkou specifickych pripadl, kdy je mozno odlisny postup dostate¢né odlivodnit napr. ekvipotenci mezi
pfipravky, toxicitou pfipravku v davce rovné DDD atp.. JelikoZz vSechny v soucasnosti stanovené DDD
vychazeji z ddvkovani do obou oci, i ODTD latek se stanovenou DDD by vzdy mély vychézet z davkovani do
obou odi.

6.1.1.2. Zjisténi maximalniho vyuzitelného mnozstvi pripravku

Nasledné Ustav zjisti u jednotlivych pFipravkd maximalni vyuZitelné mnoZstvi v jednom balenf v zavislosti na
davkovéni (je uvaZovano nejvyssi mozné davkovani v jakékoli indikaci) a dobé pouZzitelnosti po prvnim
otevreni (jako pocet jednotek Iékové formy) a porovna ho s realnou velikosti baleni.

Pokud je ODTD stanovena jako objem, pak je i maximalni vyuZitelné mnoZstvi pfipravku vyjadfovano jako
objem. Pokud je ODTD stanovena na pocet kapek nebo davek masti, pak je maximalni vyuziteIné mnozstvi
pfipravku vyjadiovano jako pocet kapek resp. davek masti v baleni pfipravku.

6.1.1.3. Vybér referencniho pfipravku a stanoveni zakladni dhrady za ODTD

Referencni pfipravek je pfipravek s nejnizsi cenou pro konec¢ného spotrebitele prepoctenou na pocet ODTD
v upotrebitelném mnozstvi zjisStény postupem podle SP-CAU-002 pfimérené.

Zakladni uhrada se stanovi postupem podle SP-CAU-002 pfimérené. Do formulare pro cenova srovnani je
sila pripravku zadavédna jako 1 (paklize jsou pripravky dostupné pouze v jedné koncentraci. Dale pfi
dvojnasobné koncentraci je sila pfipravku zaddna jako 2 a. obdobné u ostatnich koncentraci).

Velikost baleni se zadava jako velikost upotiebitelného mnozstvi.

Pokud je ODTD stanovena jako-objem, pak je i velikost baleni zadavdna jako objem. Pokud je ODTD
stanovena na pocet-kapek nebo davek-masti, pak je velikost baleni zaddvana jako pocet kapek resp. davek
masti v baleni pfipravku.

V ptipadé, ze dalSim postupem dle 6.1.1.5 nebude zajiSténa plnd uhrada ve skupiné Pfilohy 2, pak se
vysledna zakladni Uhrada vypocita podle SP-CAU-002 primérené (z podilu MFC nejméné nakladného
pfipravku a poctu jednotek LF v upotiebitelném mnozZstvi tohoto pfipravku se ziska uhrada za silu
(koncentraci) jednotky [ékové formy nejméné nakladného pripravku a ta se ddle pripadné prfepocte na silu
vychozi pro ODTD resp. na ODTD pomoci koeficientd.

6.1.1.4. Stanoveni zakladni thrady za jednotku Iékové formy jednotlivym koncentracim pfipravku

Pokud je néktery z posuzovanych pfFipravkd dostupny v rznych koncentracich, oznaé¢i Ustav jednu
z koncentraci jako koncentraci referencni, z niz je odvozena ODTD (napf. koncentrace pouzita v klinickych
studiich, nejbéznéji pouzivana koncentrace dle Udajl o spotfebach nebo koncentrace nejbéznéji citovana v
guidelines).

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy ostatnich koncentraci je potom z této koncentrace prepocitana
zplUsobem podle SP-CAU-002 pfimérené.

Pro vSechny lécivé latky a koncentrace je nasledné vypoctena Uhrada za jednu jednotku lIékové formy.


http://www.whocc.no/filearchive/publications/2010guidelines.pdf
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6.1.1.5. Stanoveni Ghrady za baleni

Vysledna dhrada za baleni pfipravku je vypoctena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v upotrebitelném mnozstvi baleni.

Priklad €. 1: referencni pripravek dle VCR bez neupotrebitelného zbytku

Stanoveni ODTD a maximalni davky (spole¢né pro vsechny nize uvedené priklady):

Léciva | ATC ODTD Referencni davkovani Maximalni ddvkovani Maximalni
latka (ml) davka (ml)
cc S01XX03 | 0,3 3x denné 1 kapku do | 3x denné 1 kapku do obou | 0,3

obou o0&, koncentrace | o¢i, koncentrace 1/8%

1/8%
bb S01XX02 | 0,2 2 x denné 1 kapku do | 2 x denné 1 kapku do obou | 0,2

obou oci oc¢i
aa S01XX01 | 0,4 4x denné 1 kapku do |.4x denné 1 kapku do obou | 0,4

obou o¢i, koncentrace 2% | oci, koncentrace 2%

Referencni ptipravek dle vnéjsi cenové reference A o koncentraci 2%, obsahuje |éCivou Iatku aa (ODTD 8
kapek = 0,4ml o koncentraci 2%). Jelikoz sila referencniho ptipravku_je shodna jako sila, ze které vychazi
ODTD, je pro ucely cenového srovnani zadana jeho sila jako 1 (ptipravek s koncentraci 1% ma polovicni silu
oproti ODTD, jeho sila je tedy zadana jako 0,5. Pfipravek s koneentraci 3% ma 1,5 ndsobnou silu oproti
ODTD, proto je jeho sila zadana jako 1,5).

Redlna velikost baleni je 10ml, maximalné vyuzitelné mnozstvi je 11,2 (tj. upotiebitelné mnoizstvi je
10ml), pfipravek nema neupotiebitelny zbytek. Pouzitelnost pfipravku je 28 dni, objem jedné kapky je
0,05ml. Jednotka LF je 1ml.

Léciv | ODTD | LP | sila Upotrebit | Redlna Maximalné | Upotiebi | Cena pro | Pocet

a elnost velikost | vyuZitelné | telné konecnéh | ODTD

latka baleni mnozstvi mnozstvi | o v upotrebit
spotfebit | elném
ele/balen | mnoistvi
i

aa 0,4ml | A 1(2%) 28 dni 10ml 11,2ml 10ml 100 K¢ 25

2%

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy —aa (ODTD 0,4ml o koncentraci 2%)

0,4ml 2%

Uhrada za jednotku lékové formy pro pfisluiné koncentrace

4,000 K¢ (100K¢/25), ODTD

Iml 2% =4K¢/0,4ml, vychozi pro ODTD (10,0000 nezaokrouhleno)
1ml 1% =4K¢&/0,4ml* koeficient dle vyhlasky (1%/2%)%*") (7,5001 nezaokrouhleno)
1ml 3% =4K¢&/0,4ml* koeficient dle vyhlasky (3%/2%)%*") (11,8325 nezaokrouhleno)

Uhrada za baleni referenéniho pfipravku (2%):

100 K¢ (10ml*4K¢é/0,4ml)

Uhrada za baleni pripravku s koncentraci 1%, upotiebitelné mnozstvi je 10ml kapek:
75K¢ (10ml* 4KE/0,4ml* koeficient dle vyhlasky (1%/2%)%*")
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Uhrada za baleni pfipravku s koncentraci 3%, upotiebitelné mnoZstvi je 10ml kapek:
118,33 K& (10ml* 4K&/0,4ml* koeficient dle vyhlasky (3%/2%)%*")

Priklad €. 2: referenéni pripravek dle VCR s neupotrebitelnym zbytkem (zména velikosti baleni)

Referencni pfipravek dle vnéjsi cenové reference A o koncentraci 2%, obsahuje |éCivou latku aa (ODTD 8
kapek = 0,4ml o koncentraci 2%). Jelikoz sila referencéniho pfipravku je shodna jako sila, ze které vychazi
ODTD, je pro ucely cenového srovnani zadana jeho sila jako 1 (pfipravek s koncentraci 1% ma polovicni silu
oproti ODTD, jeho sila je tedy zadana jako 0,5. Pfipravek s koncentraci 3% ma 1,5'nasobnou silu oproti
ODTD, proto je jeho sila zadana jako 1,5).

Redlna velikost baleni je 12ml, maximalné vyuZitelné mnoistvi je 11,2ml, upotiebitelné mnoistvi je
11,2ml, pfipravek ma neupotrebitelny zbytek 0,8ml. PouzZitelnost pfipravku je 28 dni, objem jedné kapky je
0,05ml. Jednotka LF je 1ml.

Lécivd | ODTD | L |sila Upottebi | Redlna Maximadlné | Upotiebiteln | .Cena pro | Pocet
latka -telnost velikost | vyuzitelné | é mnozstvi konec¢ného | ODTD
baleni mnozstvi spotiebitel | v upottebi-
e/baleni telném
mnozstvi
aa 0,4ml A | 1(2%) 28 dni 12ml 11,2ml 11,2ml 150 K¢ 28
2%

Zakladni Uhrada za jednotku |ékové formy —aa (ODTD 0,4ml o koncentraci 2%)
0,4ml 2% 5,3571 K¢ (150K¢/28), ODTD
Uhrada za jednotku Iékové formy pro prislusné koncentrace

1ml 2% = 5,3571K¢/0,4ml, vychozipro ODTD (13,3927 nezaokrouhleno)
1ml 1% = 5,3571K¢&/0,4ml * koeficient dle vyhlasky (1%/2%)%*") (10,0448 nezaokrouhleno)
1ml 3% = 5,3571K¢&/0,4ml * koeficient dle vyhlasky (3%/2%)%*") (15,8470 nezaokrouhleno)

Uhrada za baleni referen¢niho pripravku (2%):

150,00 K& (11,2ml * 5,3571K&/0,4ml)

Uhrada za baleni pfipravku s koncentraci 1%, upotiebitelné mnoZstvi je 11,2ml:
112,50 K¢ (11,2ml* 5,3571K¢&/0,4ml * koeficient dle vyhlasky (1%/2%)%*"))
Uhrada za balenf pripravku s koncentraci 3%, upotiebitelné mnozstvi je 11,2ml:
177,49 K&(11,2ml * 5;3571K¢&/0,4ml * koeficient dle vyhlasky (3%/2%)%"))

Priklad ¢. 3: referenéni pripravek dle pfilohy €. 2 s neupotfebitelnym zbytkem a silou nizsi nez ODTD
Referencni pfipravek dle pfilohy 2 A o koncentraci 1%, obsahuje 1éCivou latku aa (ODTD 8 kapek = 0,4ml o
koncentraci 2%). Pripravek s koncentraci 1% ma polovicni silu oproti ODTD, jeho sila je tedy zadana jako
0,5. Pripravek.s koncentraci 3% ma 1,5 nasobnou silu oproti ODTD, proto je jeho sila zaddna jako 1,5.

Redlna velikost baleni je 12ml, maximalné vyuzZitelné mnoiZstvi je 11,2ml, upotiebitelné mnoistvi je
11,2ml, pfipravek ma neupotrebitelny zbytek 0,8ml. Pouzitelnost pfipravku je 28 dni, objem jedné kapky je
0,05ml. Jednotka LF je 1ml.

Léciva | ODTD | LP | sila Upotiebi | Redlnd | Maximalné | Upotfebit- | Cena pro | Poclet
latka -telnost velikos | vyuZitelné | elné konecného | ODTD
t baleni | mnoZstvi mnozstvi spottebitel | v upotreb
e/baleni itelném
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mnoZzstvi
aa 0,4ml A 0,5 (1%) 28 dni 12ml 11,2ml 11,2ml 80 K¢ 14
2%

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy —aa (ODTD 0,4ml o koncentraci 2%)

Uhrada za jednotku Iékové formy pro pfislu$né koncentrace

1ml 1% roztoku =80 KE/11,2ml (7,1428 nezaokrouhleno)

1ml 2% roztoku = 80 K&/11,2ml * koeficient dle vyhlasky (2%/1%)%**), vychozi pro ODTD (9,5235
nezaokrouhleno)

1ml 3% roztoku =80 K&/11,2ml * koeficient dle vyhlasky (3%/1%)%**®) (11,2687 nezaokrouhleno)

0,4ml 2% roztoku 3,8094 K¢ (80 K&/11,2ml * koeficient dle vyhlasky (2%/1%)%*°*0,4) . ODTD

Uhrada za baleni referen¢niho pfipravku (1%):

80,00 K¢ (11,2ml * 80 K&/11,2ml)

Uhrada za baleni pfipravku s koncentraci 2%, upotiebitelné mnoZstvi je 11,2ml:
106,66 K¢ (11,2ml * 80 K&/11,2ml * koeficient dle vyhlasky (2%/1%)%**)
Uhrada za baleni pfipravku s koncentraci 3%, upotiebitelné mnozstvi je 11,2ml:
126,21 K& (11,2ml * 80 K&/11,2ml * koeficient dle vyhlasky (3%/1%) %4

Priklad €. 4: referencni pripravek dle ptilohy €.2 s neupotrebitelnym zbytkem a silou vyssi nez ODTD

Referencni ptipravek dle pfilohy 2 A o koncentraci 3%, obsahuje |éCivou Iatku aa (ODTD 8 kapek = 0,04ml o
koncentraci 2%). Pfipravek s koncentraci 1% ma polovicni silu oproti ODTD, jeho sila je tedy zadana jako
0,5. Pripravek s koncentraci 3% ma 1,5 nasobnou silu oproti ODTD, proto je jeho sila zaddna jako 1,5.
Realna velikost baleni je 12ml, maximalné vyuzitelné mnoiZstvi 11,2ml, upotiebitelné mnozstvi je 11,2ml,
pfipravek ma neupotiebitelny zbytek 0,8ml. Pouzitelnost pfipravku je 28 dni, objem jedné kapky je 0,05ml.
Jednotka LF je 1ml.

Léciva | ODTD LP | sila Upotrebi | Redlnd | Maximalné | Upotiebi- | Cena pro | Pocet ODTD
latka -telnost velikos | vyuZitelné | telné konecného | v upotrebit
t baleni | mnozstvi mnozZstvi | spotiebitel | elném
e/baleni mnoZstvi
aa 0,4ml A 1,5 28 dni 12ml 11,2ml 11,2ml 110 K¢ 42
2% (3%)

Zakladni-Uhrada za jednotku |ékové formy —aa (ODTD 0,4ml o koncentraci 2%)

Uhrada za jednotku lékové formy pro pfislusné koncentrace

Iml 3% = 110K¢/11,2ml (9,8214 nezaokrouhleno)

1ml 2% = 110K¢&/11,2ml * koeficient dle vyhlasky (2%/3%)%*"®), vychozi pro ODTD (8,3003
nezaokrouhleno)

1ml 1% = 110K¢&/11,2ml * koeficient dle vyhlagky (1%/3%)%*") (6,2254 nezaokrouhleno)

0,4ml 2% 3,3201 (110K¢&/11,2ml * koeficient dle vyhladky (2%/3%)%**%)*0,4) OoDTD
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Uhrada za baleni referen¢niho pfipravku (3%):

110,00 K¢ (11,2ml * 110K¢&/11,2ml)

Uhrada za baleni p¥ipravku s koncentraci 2%, upotfebitelné mnoZstvi je 11,2ml:
92,96 K& (11,2ml*110K¢&/11,2ml * koeficient dle vyhlasky (2%/3%)%*"%)

Uhrada za baleni p¥ipravku s koncentraci 1%, upotfebitelné mnoZstvi je 11,2ml:
69,72 K& (11,2mI*110K¢/11,2ml * koeficient dle vyhlasky (1%/3%)%**)

6.1.2. Pfipravky urcéené prevazné ke kratkodobé lécbé akutnich onemocnéni

Obvykle pouzivanou denni davku nelze presné urcit, jelikoz davkovani se odviji od zdvaznosti onemocnéni.
Tyto pripravky jsou ve vétsiné pripadl pouZivany k jednorazové |écbé, jejiz délka nepresdhne dobu
pouzitelnosti pfipravku po prvnim otevieni, a jsou obchodovany v takové velikosti baleni, ktera je pfi
béZném davkovani dostacujici k pokryti celé [écby.

Jako referencni IéCivy pFipravek je vybran IéCivy pfipravek s nejnizsi cenou za baleni.. Zakladni Uhrada je
stanovena ve vysi ceny referencniho |éCivého pripravku za jedno baleni bez ohledu na jeho silu
(koncentraci) a velikost baleni. Vysledna dhrada za jedno baleni posuzovaného |éCivého pripravku je
stanovena ve vysi zakladni thrady.

Ptiklad: Vzhledem k tomu, Ze nezohledriujeme odlisné sily pripravku pro.lécbu s obsahem antiinfektiva, sila
pripravku je tedy vidy 1, velikost baleni také 1. Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy pak odpovida
zakladni Uhradé:

Zakladni uhrada se stanovi na zdkladé ceny pro konecného spotrebitele antiinfektiva YY ve formé masti,

evvys

pfipravky.

Cena pro konecného spotrebitele 1 baleni antiifektiva YY 40 K¢
Zakladni Uhrada 40 K¢
Uhrada za baleni 40 K¢ (40KE*1)

6.2. Tekuté peroralni lékové formy (sirupy, suspenze, kapky)

6.2.1. Postup pro stanoveni uhrady za baleni

Uhradu za baleni tekutych Iékovych forem p.o. stanovi Ustav jako souéin Uhrady za silu vychozi pro ODTD a
poctu téchto davek odpovidajicich sile vychozi pro ODTD v baleni. Tento postup se odviji od hodnoty ODTD,
stanovené vétsinou pro dospélou populaci.

evvs

XX POR TBL NOB 100x2mg obsahuijici léCivou latku AA, cena pro konecného spotiebitele je 150 K¢ (pocet
ODTD v baleni je 16,6667, vypocteno jako 200mg v baleni/12mg ODTD). Pfipravek XX je vybran jako

evvs

V referencni skupiné jsou spolecné sirupy a tablety.

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy — lécivé latky AA (ODTD 12 mg)
Frekvence davkovani: 3x denné

ODTD 12 mg 9KE (150 K&/16,6667)

4 mg 3KE (9 KE/3) vychozi pro ODTD
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Stanoveni Uhrady za baleni:

1) Sirup s koncentraci 2mg lécivé latky AA v 5ml, 1x60ml. Sila vychozi pro ODTD je 4mg v 10ml
pFipravku, pocet davek obsahuijicich silu vychozi pro ODTD v baleni je 6. Uhrada za baleni 3K&*6= 18
K¢.

2) Sirup s koncentraci 4mg lécivé latky AA v 5ml, 1x60ml. Sila vychozi pro ODTD je 4mg v 5ml
pFipravku, pocet davek obsahujicich silu vychozi pro ODTD v baleni je 12. Uhrada za baleni 3K&¢*12=
36 K¢E.

6.2.2. Tekuté peroralni Iékové formy s odliShou koncentraci

Uhrada tekutych peroralnich Iékovych forem s odli$nou koncentraci je provedena aritmeticky bez pouZiti
koeficientli postupem uvedenym vyse tj. jako soucin Uhrady za davku odpovidajici sile vychozi proODTD a
poctu téchto davek v baleni.

6.2.3. Détské tekuté nedélené |ékové formy

Uhrada détskych tekutych nedé&lenych perorélnich LF se stanovi jako soucin thrady za ddvku odpovidaijici
sile vychozi pro ODTD a poctu téchto davek v baleni analogicky jako u pripravk( pro dospélou populaci.

Za predpokladu pouZiti tekutych nedélenych peroralnich’ LF. pro détské pacienty budou tyto LF
znevyhodnény aplikaci ODTD dospélé populace. Pro tento pfipad existuje moznost

- stanovit ZVU na Zadost — ZVU je vymezena pro specifickou skupinu pacientt (napr. déti nebo
pacienti, ktefi nemohou polykat) nebo indikaci odliSnou od indikace pro zakladni uhradu. Obecné
Ize ZVU pfiznat, pouze pokud je pro danou skupinu pacientd nebo indikaci ZVU nakladové efektivni
v porovnani s vhodnym komparatorem. V pripadé détskych Iékavych forem, kdy nelze davkovani
presné zjistit (vlivem odlisnych télesnych parametri pro jednotlivé vékové skupiny), stanovi se pro
pfipady ZVU ODTD na 1mg lécivé latky.

- bonifikovat zakladni Uhradu na Zadost podle §15 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Bonifikace je
moznd pouze v pripadé, kdy v SPC je uvedeno pouziti vyhradné pro déti do 12 let. Bonifikace
nebude pfiznana v pfipadé moZnosti pouziti jak pro déti, tak pro dospélé pacienty. Pacientlim, kteti
nemohou polykat, nebude pfiznana bonifikace podle §15 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., paklize
takovato skupina_pacientd nebude pfimo  vymezena znénim SPC (obdobné jako u pfipravki
uréenych vyhradné détem do 12 let). Pro vymezenou skupinu pacientli je mozné stanovit ZVU,
pakliZze bude prokazana nakladova efektivita (viz vySe v tomto bodu).

MoZnost bonifikace nebo stanoveni ZVU (pti splnéni podminek uvedenych v zakoné o vefejném zdravotnim
pojisténi nebovyhlasce ¢. 92/2008 Sb.) v ptipadech zde neuvedenych neni timto nijak dotéena.

7. PRILOHY
nejsou



