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CENOVA REGULACE LECIV
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TVORBA CENY I.

Q)

Cena puvodce (vyrobce

B i 826
B (oplatek za polozku na receptu (-odpocet) 4,74% nebo dovozce dodava
na trh)

prirazka za ohchodni vykony
(distributor + lékarna) 22,98%

)

Obchodni prirazka
(zahrnuje vykony
distributora+lékarny)

)

Odpocet (u hrazenych
pripravko)

cena vyrobce 64,02%

)

Poplatek za polozku na
receptu

Dan (DPH, 9%)

)



TVORBA CENY II.

155,00 #
K |
1

Cena wrobce

O mMaximalni cena wrohce je u
hrazemych pripravku

stanovena SUKLem

*(4s5t poplatku je odeftena z prodejni ceny 1Ekarmy

%, SUKL

Velkoobchod + Lékarna

220,61 #
I Ke |.
L

Prodejni cena [Ekarmy

DPH
.;;—_,. 0%
= {(155%1 331+4,5) 1|ng
A

O Maximalni obchodni piirazka
je dana Rozhodnutim

Ministerstva Fdravotnicta

Spotrebitel (kdyz skutecneé hradi pojist'ovna)

17,50 +30,00

‘ Kc I K¢

© 30 Ki 7a kaddau polozku
hia recepty (rmax 60 K&

= 3040, 255 (ARC TG 55/50-
2 51+1 B, 00

iza kazde baleni na receptu)

O Odpocet z ceny je dan Rozhodnutim
Ministerstva Zdravotnictvi a

poplatek Zakonem

Prodejni cena je wwpoditena pfi pouiti
maxitnalni obehodni pfirazky (degresivni
model



ROZDIL MEZI CENOU A UHRADOU

s,Dve moznosti:
= cena je vyssi nez Uhrada
= cena odpovidd Uhradé

doplatek bez doplatku

x

&

uhrada
cena

uhrada
cena
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CENOVA REGULACE

e, KOMPETENCE MZ CR (askon 2612007 50,

e,

>, K naplnéni zameéru regulatora:

,BALANCE mezi zdroji zdrav.pojisténi a

spoirebou”

O)

e, SUKL

cenovy predpis MZ CR

seznam ATC skupin, které nepodléhaiji regulaci ceny

vyrobce — dostatecnd konkurence, cca 2 hrazenych
pfipravky

maximdalni obchodni prirazka
vypocet odpoctu z poplatku



REGULACE MAXIMALNi CENOU VYROBCE

v 4

=,DRIVE ( )

zalozeno na SLEDOVANI
EKONOMICKY OPRAVNENYCH

NAKLADU NA VYROBU LECIVA A
PRIMERENEHO ZISKU

(Cenové vyméry MF CR)
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REGULACE MAXIMALNi CENOU VYROBCE

=, NYNIi zaloZiena na
SROVNANI CENY, za kterou je LP uvadén
na trh, se zemémi REFERENCNIHO KOSE
(vyhldska 92/2008 Sb.)

= Clenskymi staty Evropské unie s paritou kupni sily blizkou
Ceské republice, které provdadéji cenovou regulaci pripravku,
jsou Estonskd republika, Francouzskd republika, Italskd
republika, Litevska republika, Mad'arska republika,
Portugalskd republika, Recké republika a Spanélské kralovstvi

= PRUMER z alespon 3 zemi



CENOVA REGULACE

=, REGULOVANO = HRAZENO ZE ZDROJU ZP
"e,hrazeno 8632 LP

fe,z toho:

= 4523 LP, k 2008.06.01. castecné
DEREGULOVANO (limit pro vykon obchodu)

= 4109 LP REGULOVANO MAX.CENOU
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ZAJISTENI DOSTUPNOSTI LP

MZ CR
cini opatreni pro zajisténi dostupnosti LP (s 11, zakon o iccivech) :

*, CENOVE EXCESY =
ndvrat do regulace MAXIMALNI CENOU

‘s, Snizeni maximalni ceny
podle vnéjsi reference =  doplatek Jl
omezeni rozdilu mezi 4
snizenou Uhradou a 4 B
cenou pro koneéného 8 5
3

spotrebitele
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PREHODNOCENI
MAXIMALNICH CEN LECIV
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Proces stanoveni MC

‘s, individualni spravni rizeni zahdjena z moci
Uredni

SUKL (03 .04, 2008)

Sprawni fizeni o stanoweni wyEe ceny nebo dhrady = podminek dhrady 125w aho pripraswsko
nebo potrawiny pro zwla&tni 1ekarske dSely [Sasowy diagram]

Podéani Zadosti a predkladani dikazd 017 Darudeni (2] “yjadfeni (3]
Lhidta pro pfedkladani ddkaz0 &ini 20 S Lhita pro LhOta pro
» dni dorugeni éini wiadieni dini
el 15 dni 10 dni
ul 20 45 (a1} O 74a
1 I
& P g S
'
Fahajeni fizeni Ukonéeni zjiistovani podkladd Lhita pro rozhodnuti
Zaslani hodnotici Zprawve
Legenda
L - o P - S (171 Dle zakona 45M 997 Sh.
— Faze fizeni beheam ktere lze posoudit zadost {27 Dle zékons S00/2004 Sh.
dj Faze Fizeni pfi nedplnychinedefinitivnich (3) Dle zakona SU0A2004 Sh.

podkladech, nebo Sekani na aktivitu Oéastnikd
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INFORMACE

Nahlizeni do dokumentace, vydana rozhodnuti

o/ wwwLsuld, e/ uradni-cdasll/informcdca-o-oruoanyu-soradvnicrn-rizeni-

Home = Ufedni deska SUKL = informace o priabé&hu spravrich fzeni

Informace o prubéhu spravnich Fizeni

L=
— Piehled spravnich fizeni o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vwie a podminek dhrady 1&€ivwych pripravicd
a potravin pro zviastni lekarske acely

. E] prehled SE_na_web xls (601,00 KB 06.05.2008 17:00)
. T prehled_SE_na_web. pdf (221,97 KB 06.05.2008 17:00)

/ L=
— SUKL Vam umoZiuje prostfednictvim swych webowich stranek nahlizet do dokumentace tvofici spis spravnich
fizeni, které se tykaji stanoveni maximalni ceny, stanoveni wie a podminek dhrady, resp. spole€nych Tizeni o

stanoveni maximalni ceny a vwie a podminek dhrady [é€ivého pFipraviku nebo potraviny pro zviastni 1ékarske Gcely.

s MahliZeni do dokumentace

I L=
—? Piehled rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni wie a podminek dhrady 1é€ivych piipravicd a
potravin pro zviastni lekarske Gfely, ktera jiZ nabyla pravni moci.

» %] Rozhodnuti xls (31,00 KB)
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Rekapitulace stavu SR o stanoveni MC

7 ~r

‘s, Spravni rizeni zahdjenda na zadost
Stanoveni max. ceny - 36
Spolec¢né rizeni - 106
Vétsinou nové pripravky bez stanovené Uhrady

QOO

7 ~r

‘s, Spravni rizeni zahdjenda z moci Uredni

)

v souladu s prechodnymi ustanovenimi zakona

= Pocet pripravku - 3944
=~ Pocetrizeni - 1644
= Pocet drzitelU RR - 328

Pocet adresaty (zmocnénec/vice RR - 174

7 ~r

ocekdvanad rozhodnuti zdri/rijen 2008

)
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CO VYPLYNE ZE ZAHAJENYCH SR?

‘s,Zvyseni maximalni ceny v LP,
které byly regulovdany ndkladové
podle stavu 90.let

Predpokladdd se u 15% LP.

‘s,Snizeni ceny vyrobce u véfsiny
CRLP
Predpokladd se u 80% LP
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CO VYPLYNE ZE ZAHAJENYCH SR?

srovnani MAXIMALNICH CEN VYROBCE
monoklonélnl’ protilatky
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MA BTHERA 100MA BTHERA 500 HERCEPTIN 150 MABCAMPATH  ERBITUX 2 ERBITUX 5 AVASTIN AVASTIN
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CO VYPLYNE ZE ZAHAJENYCH SR?

srovndni MFC - monoklondlni protilatky

50000 —I —
450001 I —
40000 | - =
35000 N o
30000 -
K& 25000 1 -I —_ B
20000 = = _ o
17 . _
15000
10000 —_ =
, o _Pet- | P - _
5000 Il II
0 - — — - - - - -4
MABTHERA MABTHERA HERCEPTIN 150 MABCAMPATH  ERBITUX 2 ERBITUX 5 AVASTIN AVASTIN
100 MG 500 MG MG 30MG/AML  MG/ML 100MG MG/ML 100MG 100MG 400MG
90MG
= PRP-MF m PRP-spotfeby » PRP-SUKL Uhrada
r\ V 4
.J SU KL Pozn. SUKL: Vysvétleni zkratek MFC nebo PRP = cena pro koneéného spotiebitele



CO VYPLYNE ZE ZAHAJENYCH SR?

Priklad — monoklonailni protilatky

rozdil MAXCV MF/SUKL | rozdil MAXCV redin&/SUKL |
NAZEV absolutn & absolutn &
% (v mil K € za rok) % (v mil K € za rok)
MABTHERA 100 MG -19% -29,12 -10% -13,59
MABTHERA 500 MG -19% -74,84 -9% -31,03
HERCEPTIN 150 MG -25% -143,18 -5% -21,36
MABCAMPATH 30MG/1ML 90MG -28% -6,73 -20% -4,32
ERBITUX 2 MG/ML 100MG -29% -41,10 -21% -27,10
ERBITUX 5 MG/ML 100MG -26% -3,45 -17% -2,01
AVASTIN 100MG -8% -7,25 -8% -7,13
AVASTIN 400MG -1% -11,58 -I% -11,58
celkem za skupinu -317,24 -118,11
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CO VYPLYNE ZE ZAHAJENYCH SR?

TLAK na DEREGULOVANE LP

s Mechanismy tlaku na cenu puvodce
u LP v RS, které jsou castecné
deregulovany

= Snizenim maximalni ceny a timi
ceny puvodce v regulovanych LP -
konkurence

7y~ 7

=~ Stanovenou vysi uhrady
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CO VYPLYNE ZE ZAHAJENYCH SR?

Zvyseni poctu LP, u kterych Ize ocekavat
zapocitatelny doplatek

s, maximalni cena stanovena do r.2007 -
casto neadekvatné vysokad

s, teoreticka maximalni cena pro
konecného spoftrebitele tak vysokaq, ze
Uhrada je ve vysi 30% z této ceny -
doplatek nezapocitatelny

s, prestoze redlna cena na trhu je

w w/s

mnohem nizsi
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Zména zapocitatelnosti doplatku

@ podil Ghrady z ORC (MF) m podil Ghrady z ORC (SUKL)

MICARDIS 40 MG MICARDIS 80 MG  ATACAND 16 MG VALSACOR 80 MG VALSACOR 160
MG
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PROSTOR PRO DOTALZY

pozdéjsi dotazy adresujte na TIO:
e-mail: infs@sukl.cz
Tel.: 272 185 333
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