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Nézev: Metodika prepoc¢tu nalezené ceny na cenu referenéni

1. CiL

Stanovit metodiku pro pfepocet nalezené ceny Ié€ivého pfipravku, nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely
v zahrani¢nich datovych zdrojich, pouzitych pfi spravnim Fizeni o vySi a podminkach uhrady, na cenu
ocCisténou o obchodni pfirazky a dané tak, aby mohly byt zohlednény rozdilné vySe obchodnich pfirazek a
dani LP/PZLU mezi zahraniéni zemi a Ceskou republikou na zakladé ustanoveni §39c odst. 2 zakona &.
48/1997 Sb. A dale stanovit metodiku pro prepocet nalezené ceny LP/PZLU v zahrani¢nich datovych
zdrojich, pouzitych pfi spravnim Fizeni o stanoveni maximalni ceny, na cenu vyrobce dle §39a zakona ¢.
48/1997 Sb.

2. UZIVATELE
Postup je zavazny pro pracovniky sekce cenové a uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

SUKL, Ustav Statni ustav pro kontrolu léCiv

LP |&Civy pfipravek

PZLU potravina pro zvlastni Iékafské ucely
MCV maximalni cena vyrobce

OP (obchodni prirazka) pfirazka za obchodni vykony vyjadfena jako pfirdzka k nakupni cené subjektu,
ktery ji uplatfuje

M (marze) pfirdzka za obchodni vykony .wvyjadfena jako podil na kone¢né prodejni cené
subjektu, ktery ji uplatriuje

Referenéni cena cena LP/PZLU nalezena v zahrani¢nich' datovych zdrojich (referenéni zdroje
cen) oCisténa o pfipadné obchodni pfirazky/marze a dané

SPC Summary of product.characteristics (souhrn informaci o pfipravku)

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 o zménach nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjSich pfedpis(
(zakon o IéCivech)

Zakon €. 48/1997-Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich
zakon( (zakon o'vefejném zdravotnim pojisténi)

Zakon &. 265/1991 Sb., 0 pusobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich pfedpist
Zakon €. 526/1990 Sb:, o cenach;, ve znéni pozdéjSich predpisu

Cenovy predpis Ministerstva.zdravotnictvi 1/2012/FAR ze dne 12. 12. 2011, o regulaci cen lécivych
pFipravku a potravin pro zvlastni Iékafské ucely, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,cenovy predpis®)
Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical Sector in the 25 EU Member States — Country
Profiles. OBIG = Osterreichisches Bundesinstitut fur Gesundheitswesen. Vienna 2006

6. POSTUP

6.1. Kalkulace nalezené ceny na cenu referenéni
V nasleduijici tabulce je uveden prehled hodnot obchodnich pfirazek/marzi a sazeb DPH pouzitych

pro prepocet z nalezené ceny LP/PZLU na cenu vyrobce.


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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Marze (M)/obchodni pfirazka Marze (M)/obchodni
zemeé DPH léCiva (%) (OP) lékarny pfirazka (OP) distributora
Belgie 06* * *
Bulharsko 20* * *
Dansko 25* * 6,5% (M)
Estonsko 09 Degresivni (OP) >> Degresivni (OP) >>
Finsko 09* * 4,00% (M)
Francie 2,1(5,5)* * *
Holandsko 06 variabilni* 7,50% (M)
Irsko o* * 8,00%(0OP)
Italie 10 30,35% (M) 3,00% (M)
Kypr 05 37,00% (OP) 14,35% (M)
Litva 05 (21) Degresivni (OP) >> Degresivni (OP) >>
LotySsko 12* * Degresivni (OP) >>
Lucembursko 03 31,83% (M) 13,20% (M)
Madarsko 05* * *
Malta - - -
Némecko 19 3,00% (OP) + 8,1 euro** Degresivni (OP) >>
Polsko 08 * *
Portugalsko 06 Degresivni (M) >> Degresivni (M) >>
Rakousko 10* * Degresivni (OP) >>
Rumunsko 09* * 7,50% (OP)*
Recko 6,5* * 5,4% (OP)
Slovensko 10* * *
Slovinsko 8,5* * Degresivni (OP) >>
Spanélsko 04 Degresivni (OP) >> Degresivni (OP) >>
Svédsko 0 (25)* N 2,70% (M)
Velka Britanie 0 (20)* * 12,50% (OP)

Pozn.

**pouze u pfipravkl vydavanych na recept

Pro pfehlednost je ve vybranych zemich prepocet rozepsan do vzorce (v tabulce symbol >>). Kompletni

informace pro tyto zemé jsou uvedeny dale.

Obecny vzorec pro ocisténi dané (napf: DPH):

Cena pro kone¢ného spotrebitele bez dané = Cena pro koneéného spotiebitele s dani / (1+(% sazba

dané/100))

Obecny vzorec pro.o¢isténi od marze (podil na kone¢né cené)

*hodnota nevstupuje do pfepoctu, halezena cena je na nizsi urovni distribuéniho Fetézce

Datum ucinnosti: 1. 3. 2012

Napf. ocisténi.marze Iékarny:
Cena pro koneéného spotiebitele bez marze Iékarny (velkoobchodni cena) = Cena pro koneéného
spotrebitele bez dané * (1-(% sazba marze/100))

Obecny vzorec pro o€isténi od obchodni pfirazky (pfirazka k vychozi cené)

Napf. ocisténi pfirazky velkoobchodu:

Cena velkoobchodu bez pfirazky (cena vyrobce) = Cena pro koneéného spotrebitele bez marze
lIékarny / (1+(% sazba prirazky/100))

U kazdé zemé je znazornéno, zda se uplatriuje odpocet za vykony jako marze (M), nebo obchodni pfirazka
(OP). V nékterych pfipadech je % sazba doplnéna o napocet (fixni ¢astku). Tu je tfeba pfi vypoctu odedist
nejdfive a nasledné aplikovat odecet % sazeb.



STATNI USTAV SP-CAU-010 - W Vydani: 11
PRO KONTROLU LECIV Datum ucinnosti: 1. 3. 2012

st 3 z 9

Nézev: Metodika prepoc¢tu nalezené ceny na cenu referenéni

6.1.1. Belgie
Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi.

V pfipadé léCivych pfipravkll nehrazenych ze zdravotniho pojisténi je uplatnéno nasledujici schéma marzi:
Max. marze |ékarny

Prodejni cena lékarny Max.
(PCL) od do Marze(1+%) EUR
bez dané 0 24,00 1,3100 7,44
24,01 38,97 7,44
38,98 66,75 1,0232*
66,76 1,0261*

*marze je 7,44 EUR + uvedené % pouze ze zakladu PCL presahujiciho 24 EUR

Max. marze distributora

Prodejni cena lékarny Max.
(PCL) od do Marze(1+%) EUR
bez dané 0 24,00 1,1310 2,18
24,01 38,97 2,18
38,98 66,75 1,0068*
66,76 1,0077*

* marze je 2,18 EUR + uvedené % pouze ze zakladu PCL presahujiciho.24 EUR

Zdroj: OBIG

6.1.2. Bulharsko
Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (BGN). Pfepocet se neprovadi.

6.1.3. Dansko
PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (DKK).

Cena vyrobce = Cena distributora * (1-0,065)
Zdroj: sdéleni danské agentury pro léciva (2011)

6.1.4. Estonsko

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny pro koneéného spotfebitele s dani (EUR). Nalezena cena je
pfepocitana dle platnych obchodnich pfirazek. Oficialni konverzni kurz pro pfevod EEK na EUR ¢€ini
15,6466 EEK/EUR.

Max. pfirazka Iékarny
Prodejni cena lékarny

(PCL) od EUR do EUR Prirazka(1+%) EUR
0,0000 1,0226 0,3835
1,0232 1,7895 1,400 0,3835
1,7902 2,5884 1,350
2,5891 3,3234 1,300

3,3240 3,9945 1,250
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3,9951 7,6694 1,200
7,6700 51,4489 1,150
51,4495 5,1129
Max. pfirazka distributora
Max.
Cena distributora od EUR do EUR PFirazka(1+%) EUR
0,0000 1,9173 1,200
1,9180 3,3074 1,150
3,3081 7,0303 1,100
7,0309 13,4214 1,050
13,4221 1,030 6,3912
Zdroj: OBIG
6.1.5. Finsko

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (EUR).
Cena vyrobce = Cena distributora * (1-0,04)
Zdroj: OBIG

6.1.6. Francie
Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Prfepocet se neprovadi.

6.1.7. Holandsko

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny pro konecného spotfebitele s dani (EUR). VySe ceny bez
dané je ekvivalentni velkoobchodni prodejni ceng, jelikoz pfirazkalékarny je realizovana formou pevnych
pFiplatkd nezahrnutych do nalezené ceny.

Cena vyrobce = (Cena pro kone¢ného spotfebitele bez dané) * (1-0,075)
Pozn.: Pfepocet plati pouze pro hrazené léeky.
Zdroj: OBIG

6.1.8. Irsko
PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (EUR).

Cena vyrobce = Cena distributora / 1,08

Pozn.: v pfipadé IéCivych pripravki, které musi byt dle SPC udrzovany pfi teploté 2-8 °C, je uplatfiovana
misto 8 %, pfirazka ve vySi 12 %.

Zdroj: S.I. No. 300/2011 — Health Professionals (Reduction of Payments to Community Pharmacy Contractors)
Regulations 2011

6.1.9. ltalie
PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny pro kone¢ného spotfebitele s dani (EUR).

Cena vyrobce = Cena pro kone¢ného spotfebitele bez dané * (1-0,3335)
Pozn.: pfepocet plati pouze pro hrazené Iéky

6.1.10. Kypr
PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny pro kone¢ného spotiebitele s dani (CKS) v eurech.
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Cena vyrobce = ((CKS/1,05)/1,37) — ((CKS/1,05)/1,37) * 0,1435
Zdroj: OBIG

6.1.11. Litva

Pfi vypoctu vychazime z publikované ceny vyrobce. Pokud neni znama tak pfi
vypoctu vychazime z nalezené ceny pro konecného spotfebitele bez dané (LTL). Nalezena cena je
pfepocitana dle platnych obchodnich pfirazek. Pro volné prodejné pfipravky je uplatnéna vyssi sazba DPH.

Max. pfirazka Iékarny
Prodejni cena lékarny (PCL)

od do Prirazka(1+%) LTL
0,000 9,992 1,220
10,002 11,800 1,800
11,810 18,030 1,180
18,040 27,750 2,750
27,760 30,281 1,110
30,291 78,000 3,000
78,010 520,000 1,040
520,010 20,000

Max. pfiréZka distributora

Cena distributora od do Prirazka(1+%) LTL
0,000 7,330 1,140
7,340 10,900 0,900
10,910 21,190 1,090
21,200 26,075 1,075
26,085 57,320 1,070
57,330 71,930 3,750
71,940 959,090 1,055
959,100 50,000
Zdroj: OBIG

Pozn.: pfepocet plati pouze pro hrazené Iéky

6.1.1.2 LotySsko

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (LVL). Nalezena
cena je prepocitana dle platnych obchodnich pfirazek.

Max. pfirazka
distributora

Cena distributora od do Pfirazka(1+%)

0,01 2,19 1,10

2,20 4,35 1,09

4,36 8,55 1,07

8,56 15,89 1,06

15,90 20,99 1,05

21,00 103,99 1,04

104,00 514,99 1,03

515,00 1019,99 1,02
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1020,00 1,01

6.1.13. Lucembursko
PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny pro kone¢ného spotrebitele (CKS) s dani (EUR).

Cena vyrobce = (CKS/1,03) * (1-0,3183) * (1-0,132)
Pozn.: pfepocCet plati pouze pro Iéky Lucemburské a Belgické provenience

6.1.14. Mad’arsko
Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (HUF). Pfepocet se neprovadi.

6.1.15. Malta
Neni zdrojem pro cenové reference.

6.1.16. Némecko

PF¥i vypoctu u hrazenych pfipravkd na recept vychazime z nalezené ceny pro
kone€ného spotrebitele s dani (EUR). Nalezena cena je pfepacitana dle platnych obchodnich pfirazek.

Max. pfirazka distributora

Cena vyrobce od do PFirazka(1+%) EUR
0,01 1200,06 1,0315 0,7
1200,07 + 38,50

PFi vypoctu u hrazenych volné prodejnych pfipravkd vychazime z nalezené ceny pro kone€¢ného
spotfebitele s dani (EUR). Nalezena cena je pfepocitana dle platnych obchodnich pfirazek.

Max. pfirazka distributora

Cena vyrobce od do Pfirazka(1+%) EUR
0 0,84 1,21
0,85 0,88 0,18
0,89 1,70 1,2
1,71 1,74 0,34
1,75 2,56 1,195
2,57 2,63 0,5
2,64 3,65 1,19
3,66 3,75 0,7
3,76 6,03 1,185
6,04 6,20 1,12
6,21 9,10 1,18
9,11 10,92 1,64
10,93 44,46 1,15
44 47 55,58 6,67
55,59 684,76 1,12
684,77 + 1,03 61,63

Max. pfirazka lékarny

Velkoobchodni cena od do PFirazka(1+%) Eur
0 1,22 1,68
1,23 1,34 0,83

1,35 3,88 1,62
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3,89 4,22 2,41
4,23 7,30 1,57
7,31 8,67 4,16
8,68 12,14 1,48
12,15 13,55 5,83
13,56 19,42 1,43
19,43 22,57 8,35
22,58 29,14 1,37
29,15 35,94 10,78
35,95 543,91 1,3
543,92 + 1,08263 118,24

Zdroj: Arzneimittelpreisverordnung

6.1.17. Polsko

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny vyrobce s dani (PLN).
Nalezena cena je pfepocitana nasledovné:

Cena vyrobce = Nalezena cena / 1,08

Zdroj: Ustawa o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych. (ve znéni novelizace platné od 9. 2. 2012)

6.1.18. Portuqgalsko

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny pro konecného spotfebitele (CKS) s dani
(EUR). Od ceny pro kone¢ného spotrebitele je‘odectena dari ve vysSi 6% DPH a dan ve vySi 0,4% (Infarmed)
a maximalni marze velkoobchodu a Iékarny./Nalezena cena je prepoc€itana nasledovné:

Vypocet ceny vyrobce
Cena pro kone¢ného

spotfebitele od do Vzorec
0 7,40 CKS/1,48
7,41 10,29 (CKS-0,12) / 1,4532
10,30 14,58 (CKS-0,21) / 1,4367
14,59 28,56 (CKS-0,48) / 1,4038
28,57 69,12 (CKS-1,22) /11,3580
69,13 + (CKS-15,91) / 1,0643

Zdroj: Decreto-Lei n® 112/2011

6.1.19. Rakousko
Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi

6.1.20. Rumunsko

Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (RON). Cenovy Udaj se naléza
v poli pret_prod. (od 1. 4. 2009).

6.1.21. Recko

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (EUR). Nalezena cena je prepocitana
nize uvedenym zpusobem:

Cena vyrobce = Cena distributora / 1,054.
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Pozn. pfepocet plati pro I€Civé pfipravky vydavané na recept

Zdroj: NOMOZ YIT APIO. 3918/2011 AiapBpwrTikéC aAAayég aTo ouoTnua uyeiag kar GAAeg diaraéeig.

6.1.22. Slovensko

Nalezena cena je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Pfepocet se neprovadi.

6.1.23. Slovinsko

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (EUR). Nalezena

cena je prepocitana dle platnych obchodnich pfirazek.

Max. pfirazka distributora

Cena distributora od
0,01
6,11
32,17
169,72
406,726
1085,271

do
6,60
32,16
169,71
406,725
1085,270

PFirazka(1+%)

1,100
1,065
1,050
1,035
1,020

EUR

0,210
0,660
3,075
8,925
30,03

Zdroj: Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini

6.1.24. Spanélsko

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny pro kone¢ného spotiebitele s dani (EUR).
Nalezena cena je pfepocitana dle platnych obchodnich pfirazek.

Vypocet ceny pro kone€ného spotiebitele z ceny vyrobce

Cena pro Cena pro
Cena vyrobce spotrebitele spotrebitele (s
Od do (bez dané) dani).
cena vyrobce x cena vyrobce x
0,01 91,63 1,501042 1,561083
cena vyrobce + (cena vyrobce +
91,64 200,00 45,91 45,91) x 1,04
cena vyrobce + (cena vyrobce +
200,01 500,00 50,91 50,91) x 1,04
cena vyrobce + (cena vyrobce +
500,01 55,91 55,91) x 1,04

Zdroj: Real Decreto-ley 4/2010

6.1:25. Svédsko

Pri vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (SEK).

Cena vyrobce = Cena distributora * (1-0,027)

Zdroj: OBIG

6.1.26. Velka Britanie

PFi vypoctu vychazime z nalezené ceny distributora bez dané (GBP).

Cena vyrobce = Cena distributora / 1,125

Zdroj: OBIG
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7. PRILOHY

nejsou
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