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1. CIL

Stanovit metodiku pro stanoveni zakladni dhrady referen¢ni skupiny / I&Civé latky dle §39c odstavec 2 pism.
a) a plné hrazeného pfipravku ve skupiné v pfiloze 2 v souladu s § 39c odst. 5.

2. UZIVATELE

Postup je zavazny pro pracovniky sekce cenové a uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

SUKL, Ustav

LP

PZLU

DDD

zu

V zasadé terapeuticky
zaménitelné pfipravky
ODTD

MCV

OoP

ZULP
Odpocet

Referenéni pfipravek

DNC

Fiktivni sila

Vychozi sila pro ODTD

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

léCivy pfipravek

potravina pro zvlastni Iékafské ucely

definovana denni davka stanovena Svétovou zdravotnickou organizaci

zakladni uhrada (Uhrada pro obvyklou denni terapeutickou davku Iécivych latek
obsazenych v lécivych pfipravcich viz.§39c odst.1)

léCivé pfipravky s obdobnou nebo blizkou dc&innosti a bezpe€nosti a s
obdobnym klinickym vyuZitim

obvykla denni terapeuticka davka. Davka ucinné latky slouZici k porovnani
ucinnosti v zasadé terapeuticky zaménitelnych léciv

maximalni cena vyrobce

obchodni pfirazka

zvlast uctovany lécivy pfipravek

Castka, o kterou se sniZuje cena pro koncoveho spotiebitele, paklize je
pFipravek vydavan na lékafsky predpis a je pIné hrazeny z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi (vypocet viz. Cenovy pfedpis Ministerstva zdravotnictvi
2/2009/FAR ze dne 20.3.2009 ¢ast 5, odst. 6). Neprovadi se u ZULP.

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).

Dohodnuta nejvyssi cena (nejvySSi cena pro konecného spotfebitele uzaviena
mezi zdravotni pojistovnou a drzitelem registrace)

Sila pripravku, ktera v CR neni registrovana. Je vyuzita v odivodné&nych
pfipadech, kdy ODTD nelze na zakladé odbornych poznatk(l stanovit tak, aby
odpovidala sile, ktera je v CR registrovana.

podil ODTD a poétu jednotlivych davek za den (miZe se jednat i o v CR
neregistrovanou silu {j. fiktivni).

4. NAVAZUJiCi VNITRNi PREDPISY

SP-CAU-003

SP-CAU-010

SP-CAU-015

F-CAU-002-01
F-CAU-002-02
F-CAU-002-03
F-CAU-002-04
F-CAU-002-05
F-CAU-002-06
F-CAU-002-07
F-CAU-001-05

Postup vyfizovani 2adosti o cenu nebo uhradu anebo cenu a uhradu IéCivého
pFipravku nebo PZLU

Metodika pfepoctu nalezené ceny na cenu referen¢ni
Metodika odvozeni hodnot koeficientd

VnéjSi cenova reference — srovnani cen vyrobce v zemich EU
Légivé pripravky dostupné v CR

Stanoveni zakladni duhrady referen¢ni skupiny pismeno a)
Stanoveni zakladni uhrady referenéni skupiny pismeno b)
Stanoveni zakladni dhrady lécivé latky a)

Stanoveni zakladni dhrady lécivé latky b)

Stanoveni jedné dalSi uhrady

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

Zakon ¢.378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu ve znéni pozdéjSich predpist
(zakon o IécCivech)

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

Vyhlaska €. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin

Vyhlaska €. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu léCivych latek ur¢enych k podpurné nebo doplrikové lecbé
Vyhlaska €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencéniho kose, zpusobu hodnoceni vyse, podminek
a formy uhrady léCivych pFipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské Ucely a nalezitostech zadosti, ve znéni
pozdéjSich predpisu

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

Zakon &. 265/1991 Sb., o ptsobnosti organi Ceské republiky v oblasti cen, ve zné&ni pozdé&jsich 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 |éCivych pFipravku a
potravin pro zvlastni Iékafské ucely.

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 2/09-FAR ze dne 20.3.2009, kterym se stanovi seznam ATC
skupin I&Civych pfipravku a potravin pro zvlastni Iékarfské pouziti nepodléhajicich regulaci ceny plvodce.

6. POSTUP

6.1. Pravidla pro vybér posuzovanych pfipravku (vnéjSi cenova reference)

U vSech v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd se zjisti spotfeba v poctu definovanych dennich
davek za uplynulé ukon&ené kalendaini &tvrtleti. Udaje o spotifebach pFipravku ziskava Ustav z pravidelného
hlaseni distributor(l podle § 77 odst. 1 pism. f) zakona Cislo 378/2007 Sb. o IéCivech. Tyto informace jsou
dostupné na webovych strankach SUKL.

Pro kazdy pfipravek se vypoéte podil na spotfeb& obsazené légivé latky v CR. Podil se vyjadtuje v poétu
DDD (definovana denni davka). Vzhledem k tomu, Ze se jedna o podil v ramci jedné I&Civé latky, je vysledek
stejny, jako by srovnani bylo provedeno v ramci obvyklych terapeutickych davek. Pokud nejsou DDD
k dispozici, urci se podil na spotfebé lecivé latky z ODTD.

Do posuzovani v ramci vnéjsi cenové reference jsou vybrany ptipravky, jejichZ podil na spotfebé& v Ceské
republice v ramci lécCivé latky ¢ini aspon 3%.

V pfipadé, Ze ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl jsou zafazeny i pfipravky, které
maji platné stanovenu DNC popf. pfipravky, jejichz maximalni cena vyrobce byla stanovena postupem dle §
39e zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi (cenova soutéz), jsou tyto pfipravky a jejich DNC resp. cena
stanovena na zakladé cenové soutéze zafazeny v souladu s ustanovenim §39c odst. 2 pism. c) resp. d) do
porovnani cen v ramci Ceské republiky vzdy bez ohledu na jejich trzni podil.

6.2. Zjisténi cenovych udaju

Pro vybrané pfipravky se zjisti ceny vyrobce, pfipadné jiné dostupné cenové udaje. Cenové Udaje se zjistuji
v souladu s § 39c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve vSech zemich Evropské unie. Seznam
zahraniénich zdrojd je zvefejnén na webovych strankach SUKL a je pfilohou této metodiky.

Cenové Udaje jsou zjistovany u pfipravk dostupnych v Ceské republice. Za tentyz légivy pfipravek je
povazovan léCivy pfipravek stejného vyrobce/drzitele registracniho rozhodnuti, ktery obsahuje stejnou
léCivou latku v téze Iékové formé a sile a jehoz velikost baleni se nelisi o vice nez 10%. Za stejného vyrobce
se povazuji vyrobci navzajem propojeni kapitalové nebo jinak.
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Zjisténé ceny se pfepoditaji na cenu vyrobce. Pfepocty zahrani¢nich cen na ceny vyrobce jsou uvedeny
v SP-CAU-010.

S pouzitim kurzu dle § 3 odst. 3 vyhlasky 92/2008 Sb. (primér za posledni 3 ukon¢ené kalendaini mésice
predchazejici datu podani zadosti) se provede pfepocCet ceny vyrobce z narodni mény na Ceské koruny.
Vzhledem k tomu, Ze nelze ve dvou spravnich fizenich o stanoveni vySe a podminek uUhrady v téZe véci
rozhodnout jinak v dusledku rozdilnosti spoustéciho mechanismu fizeni (tj. bud z moci Gfedni nebo na
zadost zadatele), je pro spravni fizeni zahajena ex offo uplatnén stejny pfepoctovy mechanismus. Proto
Ustav obecnéji interpretuje ustanoveni §3 odst. 3 vyhlagky na dobu, kdy bylo spravni fizeni zahajeno.

Priimérny kurz je vypocten jako priimér jednotlivych dennich kurzd 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.

Vybér ceny lég&ivého pripravku v CR:

a) Pokud se jedna o pfipravek podléhajici regulaci maximalni cenou vyrobce, je vzata maximalni cena
vyrobce (MCV)

b) Pokud se jedna o pfipravek nepodiéhajici regulaci maximalni cenou vyrobce (regulace OP), je vzata
nahlasena cena puvodce

c) V pfipadé, Ze existuje dohodnuta nejvyssi cena (DNC), je dopoctena cena vyrobce z DNC a tato je

Ceny vyrobce v Ceskych korunach se vydéli poctem ODTD (obvykla denni terapeuticka davka) obsazenych
v pFisluSsném baleni (mnozstvi IéCivé latky v baleni/ODTD). Vybere se pfipravek, u kterého je cena vyrobce

Pro vypocty pracovnik pouzije Formulai F-CAU-002-01 a F-CAU-002-02.

6.3.Stanoveni vySe uhrady podle §39c odst. 2 pism. a)

6.3.1. Zakladni uhrada za ODTD

U referenéniho pfipravku se provede dopocet na cenu pro koneéného spotfebitele za pouziti maximalni
obchodni pfirazky stanovené Cenovym predpisem MZ a DPH snizenou o odpocet v pfipadé pIné hrazeného
pFipravku predepisovaného na recept. V pfipadé ZULP (pfipravek s limitaci S, A, D, Y, X dle vyhlasky ¢.
92/2008 Sb.) se odpocet neprovadi.

Tim jsou pfi stanoveni zohlednény pfipadné rozdily ve vysi dani a obchodnich pfirazek mezi statem, kde
byla cena zjisténa a Ceskou republikou. Vysledna cena pro kone&ného spotfebitele je zaokrouhlena na 2
desetinnd mista matematicky.

Tento pfipravek a jeho cena pro konecného spotfebitele je rozhodna pro stanoveni zakladni uhrady. Cena
pro kone¢ného spotrebitele referenéniho pripravku se vydéli poctem ODTD v jeho baleni a takto je ziskana
zakladni thrada za ODTD.

6.3.2. Uhrada za jednotku lékové formy

Prepocet na jiné sily léCivé latky se provede s ohledem na frekvenci davkovani a dostupnost realné sily
vychozi pro ODTD nasledovné:

- paklize je pripravek davkovan 1 x denné a je dostupna reélna sila odpovidajici ODTD (tj. v CR je
registrovan pfipravek odpovidajici svoji silou ODTD), pak se pfepocet uhrady na sily odliSné od
ODTD provede pomoci koeficientu stanoveného v § 16 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb.

Postup odvozeni koeficientu pro libovolné nasobky sil pfipravku je popsan v metodice SP-CAU-015.
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PE.: sila 10mg je registrovana v CR

ODTD Lécivy Sila Velikost baleni Cena pro Pocet
pripravek konec¢ného ODTD/baleni
spotfebitele
10 mg A 5mg 100 tbl 250 K& 50
2,5mg 2,82 K& (5K&*0,563 - koeficient dle vyhlasky = (2,5/10)°4'°)
5mg 3,75 K¢& (5K&*0,75 — koeficient dle vyhlasky = (5/10)°4")
10mg 5 K€ (250K¢&/50 — pocet ODTD v baleni)odpovida zakladni dhradé
20mg 6,67 K& (5K&*1,333 - koeficient dle vyhlagky = (20/10)°4"°)

- paklize je pfipravek davkovan 1 x denné a neni dostupna reaina sila odpovidajici ODTD (tj. v CR

koeficientu stanoveného v § 16 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. vztazeného k hrani¢nim silam:

Pt.: v CR neni registrovana sila 15mg

ODTD LécCivy Sila Velikost baleni Cena pro Pocet
pfipravek konecného ODTD/baleni
spotfebitele
15 mg A 5mg 100 tbl 250 K¢ 33,33
5mg 3,75 K& (5K&*0,75 - koeficient dle vyhlasky = (5/10)°*')
10mg 5 K¢ (7,50K¢&/15*10 — aritmeticky)
15mg 7,50 K& (250K¢&/33,33 — pocet ODTD v baleni), odpovida zakladni uhradg, je fiktivni silou
vychozi pro ODTD
20mg 10 K& (7,50K¢/15*20 — aritmeticky)
25mg 10,97 K& (10K&*1,097 - koeficient dle vyhlasky = (25/20)°4'°)

- paklize je pfipravek davkovan s odlisnou frekvenci nez 1 x denné, je tato frekvence pfi stanoveni
uhrady zohlednéna tak, ze Uhrada za jeden den terapie je konstantni. Zakladni uhrada za ODTD se
vydéli frekvenci davkovani a takto se ziska uhrada za silu vychozi pro ODTD. Dostupnost realné sily
odpovidajici sile vychozi pro ODTD je zohlednéna analogicky s vySe uvedenym postupem.

Pt.: v CR neni registrovana sila 15mg, frekvence davkovani 2 x denné

ODTD LécCivy Sila Velikost baleni Cena pro Pocet
pripravek konec&ného ODTD/baleni
spotrebitele
15 mg A 5mg 100 tbl 250 K¢ 33,33
7,5mg 3,75 K& (7,50K¢/2), je fiktivni silou vychozi pro ODTD
15mg 7,50 K& (250K¢E/33,33 — pocet ODTD v baleni), odpovida zakladni uhradé
2,5mg 1,88 K& (2,50KE*0,75 — koeficient dle vyhlasky = (2,5/5)°4'°)
5mg 2,50 K¢ (3,75K¢/7,5%5 - aritmeticky)
10mg 5,00 K¢ (3,75K¢/7,5*10 — aritmeticky)
20mg 6,67 K& (5K&*1,333 — koeficient dle vyhlasky = (20/10)**'%)

Prepocet pomoci koeficientu se nepouzije:
a) jedna-li se o pfipravky, jejichz davka se pfi zahajeni leCby titruje a pokud tato titrace trva nejvyse 60
dnd (§ 16 odst. 3 vyhlasky €. 92/2008 Sb.). Uhrada titracnich davek se stanovi aritmeticky z

b) Jsou-li rizné sily ur€eny k terapii odliSnych onemocnéni (§ 16 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.)
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c) Paklize je cena vyrobce za jednotku Iékové formy stejna pro vSechny sily pfipravku a nezavisla na
obsahu IéCivé latky (§ 16 odst. 3 vyhlasky €. 92/2008 Sb.). V takovém pfipadé je Uhrada stanovena
ve stejné vysi pro vSechny sily tak, aby pomér uhrady k cené pfipravku byl konstantni.

d) Pokud je pfipravek urcen k dalSi upravé €i pfipravé a pfi aplikaci jedné davky se nespotiebuje cely
obsah I1écCivé latky v baleni, popf. k aplikaci jedné davky je vyuzZito vy8Siho poctu baleni pfipravku.
V tomto pfipadé se uhrada stanovi na vhodnou jednotku obsahu uGc&inné latky (napf. 1g, 1ml ...)
aritmeticky.

Pfenos stanovené zakladni Uhrady mezi rdznymi léCivymi latkami se provadi nasledujicim zplsobem:
Pouzitym ekvivalentem je ODTD. Uhrady jsou stanovovany tak, aby naklady na denni terapii popf. jeden
IéCebny cyklus zaménitelnymi pfipravky byly stejné (s ohledem na frekvenci davkovani a vysi ODTD).
Zohledniuji se pripadné rozdily ve frekvenci davkovani jednotlivych léCivych latek.

Vzhledem k pozadavku individualniho pfistupu k zadostem o stanoveni Ghrady zohledfuje Ustav pfi
stanoveni ZU zmény v kurzu CZK k ostatnim evropskym ménam (vztaZeno ke dni zahajeni spravniho Fizeni)
a dale zmény cen zahraniénich LP i zmény spotfeb LP v CR. Z tohoto divodu zakladni Uhrada mize byt
stanovena pro tutéz RS v rozdilné vySi v zavislosti na datu zahajeni spravniho fizeni.

6.4. Stanoveni zakladni Uhrady podle §39c odst. 2 pism. b)

Paklize Ustav nalezne jinou terapii, ktera je srovnatelné ucinna s posuzovanou terapii, je nutné urcit, ktera
z téchto terapii je nakladové efektivni tj. méné nakladna. Naklady na obé terapie je nutné posoudit tak, aby
jejich vySe odpovidala uhradé stanovené dle platné legislativy a skutkovému stavu v dobé& vydani
rozhodnuti. Ustav postupuje nasledovné:

a) do vnéjsi cenoveé reference jsou zafazeny dostupné pfipravky obou terapii (viz. bod 6.1)

b) zakladni uhrada je stanovena podle pfipravku s nejnizsi cenou upravenou o pfipadné rozdily ve
vySi dani a obchodnich pfirazek mezi statem, kde byla zjisténa a CR. P¥i stanoveni Uhrady
postupuje Ustav podle bodu 6.2. aZ 6.3. obdobné.

6.5. Stanoveni zdkladni uhrady podle §39c odst. 2 pism. c) a d)

Jak je uvedeno v bodu 6.1., jsou do cenového srovnani v ramci vnéjSi cenové reference zafazeny i ceny
pFipravkd s cenou pfijatou v cenové soutézi nebo s platnou DNC bez ohledu na jejich trzni podil. Paklize je
jako referencni vybran pripravek, ktery ma cenu pfijatou v cenové soutézi resp. platnou DNC, postupuje
Ustav pfi stanoveni zakladni uhrady podle §39c odst. 2 pism. c) resp. d) podle odstavce 6.1.2. a dal$ich
obdobné.

6.6. Uprava uhrady s ohledem na §13 odst. 2 vyhlasky &. 92/2008 Sb. (vefejny zajem)

V referencnich skupinach nebo skupinach I[éCivych pfipravkl téze IéCivé latky, jestlize standardnim
postupem zadny z LP do skupiny zafazeny neni plné hrazen, uvazuje se aplikace vefejného zajmu dle § 13
(neaplikuje se tam, kde je pIné hrazeny LP zajistén).

Po zji$téni zahraniénich cen pripravkd dostupnych v CR podle odst. 6.1.1. Ustav ovéfi, jaka je odchylka

zahrnout i pfipravky s odliSnou velikosti baleni (v tolerované odchylce dle §3 odst. 5 téze vyhlasky) je
potfeba prumér vyjadfit jako cenu vyrobce za ODTD. Odchylka je pak vypoctena jako rozdil mezi primérem

pripravk.

Cena referenéniho pfipravku dle priiméru je uréena jako primér jednotlivych cen vyrobce pfipravku za
ODTD*pocet ODTD v baleni referenéniho pfipravku + OP a DPH zaokrouhleno na dvé desetinna mista
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matematicky. Zakladni uhrada za ODTD = cena pro kone¢ného spotfebitele referencniho pfipravku / pocet
ODTD v baleni.

uprava uhrady nebude provedena.

6.7.Stanoveni zakladni uhrady podle § 39c odst. 5 (pIné hrazeny pfipravek ve skupiné Pfilohy €. 2)
Je-li pfi stanoveni zakladni uhrady (dale jen ,ZU“) referencni skupiny nebo stanoveni ZU pfipravkd mimo
referencni skupinu zjisténo, ze ZU neni stanovena v drovni, ktera by zahrnovala plnou uUhradu alespori

jednoho pripravku v neékteré ze skupin léCivych latek uvedenych v priloze ¢. 2 zakona, potom se pii
stanoveni ZU postupuje dale takto:

6.7.1. Vybér posuzovanych pfipravku

Do cenového srovnani v ramci skupiny pfilohy €. 2 jsou zafazeny v8echny pfipravky nalezejici do pfislusné
skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotni pojisténi a to pfipravky zafazené v seznamu hrazenych
pFipravku bez ohledu na jejich trzni podil.

6.7.2. Vybér ceny pro koneéného spotiebitele v CR

a) Pokud se jedna o pfipravek podléhajici regulaci maximalni cenou vyrobce, je vzata cena rovna
maximalni cené vyrobce (MCV) po pfipo¢teni maximalni OP+DPH+odecet odpoctu [nebo bez odpoctu
pokud se jedna o zvlast uctovany lécivy pfipravek (ZULP)].

b) Pokud se jedna o pfipravek nepodléhajici regulaci maximalni cenou vyrobce (regulace OP), je vzata
cena rovna nahlasené cené plvodce po pfipo¢teni maximalni OP+DPH+odecteni odpoctu (nebo bez
odpoctu pokud se jedna o ZULP).

c) V pripadé, ze existuje DNC, je tato porovnana s cenami dle pismene a) resp. b) a do stanoveni je

nabidnuté a Ustav tuto nabidku pravomocné pfijal, je vzata cena rovna cené vyrobce pfijaté v cenové
soutézi po pfipo¢teni maximalni OP+DPH+odecteni odpoctu (nebo bez odpoctu pokud se jedna o
ZULP).

6.7.3. Vybér nejméné nakladného pripravku

6.7.3.1.
Pro skupiny, pro néz je ODTD stanovena podle ustanoveni § 18 odst. 1 az 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.:

Obecné:
Jako nejméné nakladny IéCivy pfipravek bude vybran ten, jehoz cena za ODTD po pfepoctu koeficientem je

Uhrada za ODTD se v takovém pfipadé stanovi pfepoétem z podilu ceny takového referenéniho pFipravku a
poctu jednotek Iékové formy v baleni vynasobeného pfislusSnym koeficientem vyjadfujicim vzajemny vztah
mezi vychozi silou pro ODTD a silou referen¢niho pfipravku.

Popis postupu:

1. Pro vybér nejlevnéjsSiho pfipravku je ze souhrnu vSech hrazenych léCivych pfipravkd nalezejicich do
posuzované skupiny PFilohy €. 2 pfepocitana cena za ODTD * koeficient pro prepocet sily tohoto
pFipravku vUci vychozi sile pro ODTD (ij. sile odpovidajici podilu ODTD a poctu jednotlivych davek za
den)

3. Uhradu za jednotku Iékové formy (napf. tbl) referenéniho pfipravku (tj. uhrada pro danou silu)
vypocteme, kdyz cena za baleni referen¢niho pfipravku se vydéli poctem jednotek Iékové formy v baleni
(napf. poctem tbl)

4A. Pokud sila jednotky lékové formy referencniho pfipravku odpovida ODTD a davkovani je 1x denné, pak
je cena vypoctena podle bodu 3 rovna zakladni thradé za ODTD pro referen¢ni skupinu (resp. latku).
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4B. Pokud sila jednotky Iékové formy referenéniho pfipravku neodpovida ODTD, ale davkovani je 1x denng,
pak se pomoci koeficientld dopocita uhrada za silu jednotky Iékové formy odpovidajici ODTD a tim se
ziska zakladni uhrada.

4C. Pokud je pfipravek davkovan vice nez 1x denné, pak je zapotfebi dopocitat pomoci koeficientd uhradu
pro silu odpovidajici podilu ODTD a poctu jednotlivych davek za den (j. vychozi silu pro ODTD).
Zakladni uhrada za ODTD je vypoctena aritmeticky jako nasobek uhrady za vychozi silu pro ODTD a
poctu jednotlivych davek za den.

ODTD LécCivy Sila Velikost baleni Cena pro Pocet
pripravek konec¢ného ODTD/baleni
spotrebitele

20 mg A 5mg 100 tbl 193,42 K¢ 25
Uhrada za jednotku lékové formy (ODTD = 20mg)
20mg 3,43 K& (1,93 * koef [20/5]%"°)
10mg 2,57 K¢ (1,93 * koef 0,667*2)
5mg 1,93 K¢ (193,42/100)
Uhrada za ODTD 3,43 K&

6.7.3.2.

V pfipadé, ze ODTD nelze stanovit a postupuje se podle odst. 4 a 5 téhoz ustanoveni, pak se nejméné
nakladny pfipravek hleda podle srovnani na pramérnou denni davku nebo jednu davku pfipravku nebo
vhodnou jednotku hmotnosti pfipravku.

6.7.4. Stanoveni zakladni uhrady

Ustav stanovi zakladni Ghradu referenéni skupiny/légivé latky tak, aby referenéni nejméné nakladny
pripravek byl pIné hrazen. Uprava uhrady podle ceny nejméné nakladného pfipravku bude provedena pouze
pro skupinu pfipravkdl, které bud obsahuji stejnou léCivou latku nebo s referenénim (nejméné nakladnym)
pripravkem patfi do referencni skupiny.

Pro tvorbu podkladd pro hodnotici zpravu pracovnik pouzije formulafe F-CAU-002-03,
F-CAU-002-04,F-CAU-002-05, F-CAU-002-06.

6.8. Stanoveni jedné dalSi zvySené uhrady
Pro vybranou indikaci nebo pro urcitou skupinu pacientl jsou stanoveny v zasadé terapeuticky zaménitelné
pfipravky. DalSi postup je obdobny postupu stanoveni ZU.

Upravu uhrady s ohledem na §13 odst. 2 vyhlasky &. 92/2008 Sb. nelze pfi stanoveni jedné dal$i zvy$ené
uhrady pouzit.

Pro tvorbu podklad(l pracovnik pouzije formular F-CAU-002-07.

7. Uinnost

Tento standardni postup nabyva ué€innosti dnem 10.09.2009 s vyjimkou uplatnéni tohoto postupu ve
spravnich Fizenich o zadosti, ktera nejsou soucasti systému revize uhrad léCivych pfipravkd ze zdravotniho
pojisténi (tj. nejsou soucasti spoleénych spravnich fizeni vedenych v ramci systému revize uhrad). Ve
spravnich fizenich o zadosti, ktera nejsou soucasti systému revize uhrad léCivych pfipravkd ze zdravotniho
pojisténi, se tento postup pouzije s ucinnosti od 15.09.2009.

8. Piilohy

PFiloha 1 Seznam zahrani€nich zdroju metodiky





