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1. CiL

Stanovit metodiku pro stanoveni maximalni ceny posuzovaného IéCivého pfipravku / potraviny pro zvlastni
Iékarské ucely (dale jen ,pfipravky®) v fizeni o stanoveni ceny, nebo ceny a Uhrady léCivého pFipravku.

2. UZIVATELE
Postup je zavazny pro pracovniky sekce cenové a uhradové regulace ve spravnich fizenich zahajenych od
1. 12. 2011. V pfipadé spravnich fizeni zahajenych pfed 1. 12. 2011 je zavazny predchozi pokyn.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

Cena vyrobce — cena vyrobce je ekvivalentem ceny plvodce dle cenového predpisu 1/2012/FAR, coz je
cena, za kterou je pfipravek dodavan plivodcem prvni osobé& opravnéné pripravek. distribuovat nebo
vydavat, bez obchodni pfirazky a DPH.

DNC - cena vyrobce IéCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely-obsazena v pisemném
ujednani uzavieném ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Informaéni zdroje pro stanoveni MCV - informacni zdroje cen vyrobce v Clenskych statech Evropské unie
jsou shodné jako pro stanoveni zakladni uhrady a jsou zvefejnény na webovych strankach SUKL.

Pro ceny vyrobce v Ceské republice je zdrojem Seznam ‘cen a uhrad LP/PZLU a Seznam LP/PZLU
pouzivanych pouze pfi Ustavni péci publikované na webovych strankach SUKL

LL —léciva latka

MCV — maximalni cena vyrobce

ODTD - obvykla denni terapeutickd davka. Davka ucinné latky slouzici k porovnani UCinnosti v zasadé
terapeuticky zameénitelnych pfipravkd.

Odpovédny pracovnik — opravnéna Ufedni osoba vyfizujici ve smyslu smérnice o aprobacniho fadu S-001
Ustavu.

Ohlasena cena plvodce — cena plivodce 0znamena Ustavu drzitelem rozhodnuti o registraci, tuzemskym
vyrobcem I|éCivého pFipravku nebo dovozcem neregistrovanych lecivych pfipravkd, jimz byla stanovena
Uhrada a které nepodliéhaji cenové regulaci maximalni cenou na zakladé § 39m zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a na zakladé § 10 vyhlasky ¢€. 376/2011 Sb.

Pripravek - |1éCivy pfipravek, nebo potravina pro zvlastni lékafskeé ucely

Podobny pripravek — 1&Civy pfipravek, ktery. ma shodnou léc€ivou latku nebo IéCivé latky a shodnou nebo
obdobnou lékovou formu s hrazenym lé€ivym pFipravkem, se kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny.
Dale se podobnym pfipravkem.rozumi biologicky IéCivy pfipravek, ktery ma podobnou biologickou latku nebo
biologické latky a shodnou nebo obdobnou. Iékovou formu s hrazenym 1éCivym pfipravkem, se kterym je
v zasadé terapeuticky zaménitelny:

Prvni podobny pfipravek — pfipravek, pro ktery je podana zadost o stanoveni maximaini ceny nebo vyse a
podminek uhrady jako prvni v poradi.

ureni maximalni ceny vyrobce jiného pfipravku v souladu s § 39a odst. 2 pismene c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, nebo podobny pfipravek pouzity v souladu s § 39a odst. 4 téhoz zakona.

SUKL; Ustav - Statni Gstav pro kontrolu lé&iv

VILP - vysoce inovativni léCivy pfipravek

Zemé referenéniho kose — vSechny ¢lenské staty Evropské unie s vyjimkou statl dle § 39a odst. 2 pism. a)
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi”)

4. NAVAZUJICi VNITRNiI PREDPISY

Tato verze neobsahuje odkazy na vnitini pokyny a formulare.
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5. SOUVISEJiCi OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE
UNIE

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich
predpisl (dale jen ,zakon o léCivech®)

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich
zakonul ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®)

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

Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
(dale jen ,vyhlaska®)

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2012/FAR ze dne 12. 12. 2011, o<regulaci cen IéCivych
pFipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské ucely, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,cenovy predpis®)
Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/12-FAR ze dne 12. 12. 2011, kterym se stanovi seznam ATC
skupin léCivych pFipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské pouziti nepodléhajicich regulaci.ceny plvodce

6. POSTUP

6.1 Postup stanoveni MCV pfipravku
Postup je ur€en ustanovenimi § 39a zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi vyhlasky.

V pfipadg, Ze je nutné provést pfepocet ceny vyrobce z narodni mény na ¢eské koruny, pouzije se sménny
kurz vyhlaSeny Ceskou narodni bankou za kalendafni’ &tvrtleti predchéazejici. kalendafnimu &tvrtleti, ve
kterém bylo spravni fizeni zahajeno (dale jen ,referencni obdobi“). Sménny kurz je aktualizovan postupem
dle vyhlasky vzdy po uplynuti 3 kalendarnich ¢tvrtleti, nebo po vracenivéci k novému projednani.

Sménné kurzy jsou uvedeny ve formulari F-CAU-001-05N.

Odpovédny pracovnik zajisti, Ze v fizeni budou pouzity zahrani€ni ceny platné v dobé do 21 dnd od zahajeni
fizeni a pfipadné po uplynuti 3 kalendafnich ¢tvrtleti, nebo po vraceni véci k novému projednani
aktualizovany. Ziskané ceny vyrobce v K¢ jsou zaokrouhleny na 2 desetinna mista matematicky.

PFi vypoctu MCV se pracovnici v pfipadé, Ze se jedna o

A. stanoveni MCV, fidi postupem dle 6.1.1, 6:1.2 a 6.1.3 (viz pfiloha €. 1);
B. zménu MCV, fidi‘postupem dle 6.1.1.

Pokud je cena navrzena zadatelem (drzitel reglstrace dovozce, tuzemsky vyrobce, nebo pfedkladatel

specifického lééebného programu) nizsi nez vypoétena Ustavem, Ustav navrhu vyhovi.
6.1.1. Stanoveni MCV pripravki dle § 39a odst. 2
6.1.1. 1 Postup dle pism. a)

cenou. posuzovaného pfipravku je-li posuzovany pfipravek na trhu nejméné ve 3 zemich referenéniho kose,
nebo VILP nejméné ve dvou zemich referencniho kose.

Jestlize je pfipravek dodavan na trh v zemi referen¢niho koSe nebo v jiném ¢lenském staté Evropské unie
pouze v odliSné velikosti baleni, nez je baleni uréené pro Cesky trh, a odchylka ve velikosti baleni pfipravku
neni vétSi nez 10 % jednotek |ékové formy, pfepocte se zahraniéni cena vyrobce pfimo umérné na pocet
jednotek lékové formy posuzovaného pfipravku uréeného pro Cesky trh.

V pfipadé, Ze na trhu v zemi referencniho koSe neni posuzovany pfipravek ani s odchylkou ve velikosti
baleni pfipravku nejvySe 10 % jednotek lékové formy, Ize pouzit i pfipravek v odliSné velikosti baleni od
baleni ur¢eného pro Cesky trh s odchylkou vétsi, jestlize s timto postupem nevyslovi nesouhlas drzitel
rozhodnuti o registraci posuzovaného pfipravku nebo alespori jedna zdravotni pojiStovna nejpozdéji ve lhaté
k vyjadfeni se k podkladdm pro rozhodnuti. Postup dle tohoto odstavce se pouzije, pokud neni posuzovany


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
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=526/1990
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=526/1990
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pfipravek na trhu alespon ve 3 zemich referenéniho koSe, nebo VILP alespon ve dvou zemich referenéniho
kose.

Pokud nejnizsi Ustavem zjisténa cena vyrobce pFepodtend na jednotku lékové formy posuzovaného
pFipravku zji§téna v zemi referenéniho koe je nizsi o vice nez 20 % neZ pramér druhé a treti Ustavem
zjiSténé nejnizSi ceny vyrobce tohoto pfipravku v ostatnich zemich referenéniho koSe, pouzije se pro
stanoveni maximalni ceny vyrobce tento primér, nebo DNC dle postupu 6.1.1.2, je-li nizSi nez tento prdmer.

Pro vypracovani podkladil pracovnik pouzije formulaf F-CAU-001-01N a pokud se postup aplikuje pak F-
CAU-001-02N. Pokud nelze postup aplikovat, pak se aplikuje:

6.1.1.2. Postup dle pism. b)
Cena je stanovena ve vysi platného pisemného ujednani o cené splfujiciho pozadavky §39a odst. 2 pism.
b) (dale jen ,DNC*).

V pfipadé aplikace postupu pro vypracovani podkladi pracovnik pouzije formular F-CAU-001-O3N. Pokud
nelze postup aplikovat, pak se aplikuje:

6.1.1.3. Postup dle pism. c)
Cena je stanovena ve vysi ceny vyrobce nejblizSiho terapeuticky porovnatelného hrazeneho registrovaného
pfipravku zjisténé v Ceské republice, nebo v zemich referenéniho kose.

Je-li nejbliz&i terapeuticky porovnatelny pfipravek dostupny (tj. dodanna trh v referenénim obdobi) v Ceské

terapeuticky porovnatelného pfipravku je drzitel“rozhodnuti o registraci totozny jako u posuzovaného
pfipravku, pouZije se tato cena, jestlize byla stanovena postupem 6.1.1.1.

PFi vybéru nejblizS§iho terapeuticky porovnatelného pripravku se pfislusna kritéria zohlednuji v nasledujicim
poradi: 1éCiva latka, Iékova forma, sila IéCivého pfipravku, velikost baleni.

Za nejblizsi terapeuticky porovnatelny pfipravek je povazovan:

a) pripravek obsahujici stejnou Iégivou latku ve stejné sile a velikosti baleni v CR, pokud neni, tak
formy.

b) pfipravek obsahujici stejnou Ié€ivou latku ve stejné sile a odliSné velikosti baleni o vice nez 10 %
jednotek 1ékové formy v CR, pokud neni, tak v referenénim kosi. MCV se stanovi podle nejblizsi
velikosti baleni.

c) pripravek obsahujici stejnou léivou latkou v odlisné sile a stejné/odlisné velikosti baleni v CR,
pokud neni; tak v referencnim koSi. MCV se stanovi podle pfipravku s nejblizSi silou. Pokud Ize pro
stanoveni MCV vybrat ze dvou pfipravkll se stejnou odchylkou v sile, MCV se stanovi na zakladé

d) pfipravek obsahujici stejnou lé€ivou latku v odliSné lékové formé, pokud je uréen k terapii téhoz
onemocnéni, v.CR, pokud neni, tak v referenénim kosi.

e) pripravek obsahuijici odli$nou lé&ivou latku v CR, pokud neni, tak v referenénim kosi. Ustav nejprve
hleda pfipravek v zasadé terapeuticky zaménitelny, a pokud takovy neni, hleda pfipravek, ktery je
indikovan k lé¢bé shodného onemocnéni.

Pokud nalezeny nejblizSi terapeuticky porovnatelny pfipravek nepodliéha regulaci MCV, pracovnik pouzije
ohlasenou cenu plvodce. Pokud Ize povazovat vice pfipravkQl za terapeuticky porovnatelné a nékteré
podléhaji regulaci MCV, pracovnik prednostné vybere tyto pfFipravky. Pokud je nalezen vice nez jeden
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aritmeticky dle obsahu IéCivé latky v baleni a v pfipadé odlisSné IéCivé latky terapeuticky porovnatelného
pfipravku dle obvyklé denni terapeutické davky. V pfipadé slozenych IéCivych pfipravk( postupem dle 6.2.
Pro vypocet maximalni ceny vyrobce pracovnik pouZije formular F-CAU-001-04N a F-CAU-001-06.

6.1.2. Stanoveni MCV pripravku dle § 39a odst. 4

Ustav stanovi maximalni cenu podobného pfipravku podle maximalni ceny é&ivého pFipravku, kterému je
posuzovany léCivy pFipravek podobny, v pfipadég, ze

a. neni poZadovano stanoveni maximalni ceny nad ramec maximalni ceny IéCivého pfipravku, kterému
je posuzovany léCivy pfipravek podobny a

b. Zadatel v zadosti pozada o stanoveni maximalni ceny v fizeni podle § 39g odst. 9 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a

c. stanoveni Uhrady nebrani podminky podle § 15 odst. 6 pism. e€) nebo § 39g odst. 10 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

Maximalni cena posuzovaného pfipravku se stanovi dle pfipravku s nejblizSim poctem. jednotek Iékové
formy tak, Ze maximalni cena tohoto podobného pripravku se vydéli. poctem . obvyklych dennich
terapeutickych davek v jeho baleni a vynasobi poctem obvyklych dennich terapeutickych davek v baleni
posuzovaneého pfipravku.

Pro vypocéet maximalni ceny vyrobce pracovnik pouZije formular F-CAU-001-07.

6.1.3. Stanoveni MCV pripravki dle § 39a odst. 5

Cena prvniho podobného pfipravku stanovena.dle postupu 6.1.2 se dale snizi o:

a. 15 % v pfipadé, ze jde o pfipravek, ktery byl podle zakona o IéCivech registrovan jako biologicky
IéCivy pfipravek, v situaci, kdy je v systému Uhrad ze zdravotniho pojisténi (dale jen “systém uhrad”)
pouze 1 podobny pfipravek, ktery byl registrovan jako biologicky léCivy pfipravek,

b. 32 % v pfipadé, Ze jde o pfipravek, ktery byl podle zakona o léCivech registrovan jako generikum
v situaci, kdy je vsystému uUhrad pouze 1 podobny pfipravek, ktery nebyl registrovan jako
generikum,

c. 15 % v pfipadé, Ze jde o pfFipravek, ktery nebyl podle zakona o lé€ivech registrovan jako generikum,
v situaci, kdy je vsystému uhrad. pouze 1 podobny pfipravek, ktery nebyl registrovan jako
generikum.

Pro vypocet maximalni ceny vyrobce pracovnik pouzije formular F-CAU-001-07.

6.2. Prepocet ceny vyrobce slozenych Ié€ivych pripravku
V pripadé prepoctu ceny pfipravki slozenych ze 2 a vice lécivych latek podle 6.1.1.3 je zohlednén realny
pomeér lécivych latek v jednotce Iékové formy (tableté).

Sily 1éCivych latek obsazenych ve slozenych Ié€ivych pfipravcich jsou nahrazeny tzv. zastupnou jednotkou
sil (zastupnym koeficientem), ktera je vypoctena aritmeticky podle poméru mnozstvi I&Civé latky, ktera je
v tableté realné obsazena a obvyklé denni terapeutické davky (ODTD). Jako vychozi je zvolena kombinace
|&Civych latek, ktera je rovna ODTD, a ma hodnotu zastupného koeficientu 1. V pfipadé kombinace dvou
I&Civych latek kazda slozka zaujima polovinu zastupného koeficientu (0,5+0,5). Snizeni/zvySeni sily jedné ze
slozek (podil aktualni a vychozi sily) je vztazen k poctu jednotlivych slozek v pFipravku (u dvojkombinace 0,5,
u trojkombinace1/3, u ¢tyfkombinace 0,25 atd.).

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

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

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
101125mg 0,5  (0,25+0,25)
10/25mg 0,75 (0,25+0,5)

Cena 1 tablety kombinace 10/25mg (referenc¢ni 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

Pfiloha €. 1 — Procesni schéma: stanoveni maximalni ceny pfipravku



Priloha €. 1 - Procesni schema: stanoveni maximalni ceny
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