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g f Slozené légivé pipravky
o, SUKL

Obsah sdeéleni

%, Uvod (definice Ié¢iva vs. pomocna latka, smési
|éCivych latek, platna legislativa, priklady z praxe)

, Specifika SLLP (stanoveni Uhrady obecné)

s, Postup stanoveni Uhrady (postupy stanoveni,
priklady z praxe)
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g f Slozené légivé piipravky - tvod
o, SUKL

Lécivé a pomocné latky

», Slozeny lécivy pripravek (SLLP) = pripravek slozeny ze
2 a vice lécivych latek (LL) tj. monokomponent

%,Zakon ¢. 378/2007 Sb. o lécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,,zdkon o
|éCivech®), konkrétné jeho novela v roce 2013 —
prinesla novou definici lécivé a pomocné latky v
ustanoveni § 2 odst. 4
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g f Slozené légivé piipravky - tvod
o, SUKL

Lécivé a pomocné latky

, 1éciva latka, kterou se rozumi jakakoliv latka nebo
smeés latek urcena k pouziti pri vyrobé nebo priprave
|éCivého pripravku, ktera se po pouziti pri této vyrobé
nebo priprave stane ucinnou slozkou lécivého
pripravku urcenou k vyvinuti farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku za
ucelem obnovy, Upravy nebo ovlivnéni fyziologickych
funkci anebo ke stanoveni lékarské diagnozy,
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g f Slozené légivé piipravky - tvod
o, SUKL

Lécivé a pomocné latky

~, pomocna latka, kterou se rozumi jakakoli slozka
|éCivého pripravku, ktera neni léCivou latkou nebo
obalovym materialem
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g f Slozené légivé piipravky - tvod
o, SUKL

Lécivé a pomocné latky

s, pro oznaceni latky za lIéCivou musi byt splnéna
definice |écCivé latky (LL) dle zakona o |éCivech:
nezalezi na tom, zda jsou LL samostatneé registrovany
nebo hrazeny

s, seznam lécivych a pomocnych latek je uveden v SPC
— bod 2. Kvalitativni a kvantitativni slozeni
— bod 6.1. Seznam pomocnych latek
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g f Slozené légivé piipravky - tvod
o, SUKL

Smeési lécivych latek

, dle § 25 odst. 4 pism. b) zdkona o |éCivech se rizné
soli, estery, ethery, izomery, smési izomerud, komplexy
nebo derivaty lécCivé latky povazuiji za tutéz Iécivou
latku, pokud se vyznamné neodlisuji vlastnostmi
tykajicimi se bezpecnosti, popripadé ucinnosti
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g f Slozené légivé piipravky - tvod
o, SUKL

Smeési lécivych latek - priklad

% Lé¢ivy pfipravek JODID DRASELNY + SODNY 2%
UNIM. PH OPH GTT SOL 1X10ML Ustav nepovazuje za
SLLP

», Obsahuje dvé rtzné soli jodu, 1éCivou latkou je jod

, Jodid draselny a jodid sodny se vyznamné neodlisuji
vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti ani ucinnosti
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g f Slozené légivé piipravky - tvod
o, SUKL

Legislativa upravujici stanoveni uhrady u SLLP

=, Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o
zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsich predpisu, a dalsi souvisejici zakony (dale jen ,,zakon
o verejném zdravotnim pojisténi“ nebo ,, ZoVZP*)

%, Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen
,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”)
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' f Slozené lécivé pripravky - specifika
o, SUKL

Specifika stanoveni uhrady u SLLP

=, Nova kombinace sil SLLP nhemuze projit pres
zkracené rizeni o podobném pripravku
(PP). V takovém pripadé je nutné podat zadost
standardnim rizenim dle § 39g odst. 2 ZoVZP.

>, Vlybér vychoziho ustanoveni zdkona se odviji od
vyhodnoceni toho, zda jsou LL obsazené v SLLP
samostatné hrazeny

© 2021 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2021



' f SloZené lécivé pFi ky — st i ahrad
® pfipravky — stanoveni Ghrady
) SUKL

Postup dle § 39b ZoVZP obecne

=, ODTD neni stanovena

%, Neni stanovena ZU/ODTD

=, Vnéjsi cenova reference (VCR) pro SLLP
- cena za jednotku LF kombinace sil

- porovnani dostupnosti v ramci stejné
kombinace sil a IéCivych latek - uhrada za jednotku LF
pro kazdou kombinaci sil zvlast
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' f SloZené lécivé pFi ky — st i ahrad
® pfipravky — stanoveni Ghrady
) SUKL

SLLP — Vyhodnoceni postupu stanoveni uhrady

s, Samostatné hrazena vice nez 1 LL- § 39b odst. 12
ZoVZP

=, Samostatné hrazena pouze 1 LL- § 39b odst. 13
ZoVZP

%, Z2adna LL samostatné hrazena - § 39c odst. 2 ZoVZP
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' f SloZené lécivé pFi ky — st i ahrad
® pfipravky — stanoveni Ghrady
) SUKL

5 39 odst. 12 [ § 396 odst. 13

pg&:i ) pism. a) - VCR pism. a) - VCR
oism. b) - DNCV oism. b) - DNCV p"srrl‘j'é?r)\ ;éstr;’:’a”pﬁtee'“é
pism. c) - DoU pism. c) - DoU pism. c) - DNCV
pism. d) - VCR pism. d) - DoU
odst. 5

© 2021 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2021



e I’ Slozené I6tivé piipravky — Ghrada dle § 39b odst. 12 ZoVZP
e pripravky — thrada dle odst. 12 Zo
) SUKL

1) Samostatné hrazena vice nez 1 LL

s, Postup stanoveni Uhrady dle § 39b odst. 12 ZoVZP
s, pism. a) soucet uhrad monokomponent

, pism. b) dohoda o nejvyssi cené (DNCV)

% pism. c) dohoda o Uhradé (DoU)

, pism. d) vnéjsi cenova reference (VCR)
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e I’ Slozené I6tivé piipravky — Ghrada dle § 39b odst. 12 ZoVZP
e pripravky — thrada dle odst. 12 Zo
) SUKL

Ustanoveni § 39 b) odst. 12 pism. a) ZoVZP

- Vice nez 1 LL obsazena v SLLP hrazena ve formeé
monokomponentnich |éCivych pripravku (stejna
|ékova forma nebo obdobna jako SLLP)

Pf. 1: LP TRIPLIXAM

Amlodipin hrazena LL
Perindopril arg. hrazena LL
Indapamid hrazena LL

*stav v 2. revizi vySe a podminek Uhrady
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Pr. 2: LP EVIPLERA

Emtricitabin nehrazend LL*
Tenofovir hrazend LL
Rilpivirin hrazena LL
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e I’ Slozené I6tivé piipravky — Ghrada dle § 39b odst. 12 ZoVZP
e pripravky — thrada dle odst. 12 Zo
) SUKL

§ 39b odst. 12 — pismeno a) — soucet
monokomponent

=, Z jadrové ZU/ODTD monokomponenty je dopo¢itana
uhrada za jednotlivé sily kazdé LL obsazené v SLLP

, Frekvence davkovani a pouziti koeficientu se vztahuje
k LL v monokomponentnim LP, nikoliv k SLLP

% Uhrady za sily véech LL obsaZenych v SLLP jsou

seCteny = jadrova uhrada za jednotku lIékové formy
SLLP
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e SloZené lécivé pfri ky — uhrada dle § 39b odst. 12 ZoVzZP
'. pfipravky — Uhrada dle odst. o
) SUKL

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy —fosinopril (ODTD 20 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 10 mg do 40 mg
20 mg (ODTD) 1,4263 K&

Zakladni thrada za jednotku lékové formy — hydrochlorothiazid (ODTD 25 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 12,5 mg do 50 mg
25 mg (ODTD) 1,0142 K¢
12,5 mg 0,5071 K¢ (1,0142K&/25%12,5)

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy:

fosinopril 20 mg + hydrochlorothiazid 12,5 mg: 1,9334 K¢ (1,4263 K& + 0,5071 Kg)

© 2021 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

14.10.2021



f Slozené lécivé pri ky — uhrada dle § 39b odst. 12 ZoVZP
'. pfipravky — uhrada dle odst. o
) SUKL

§ 39b odst. 12 — pismeno b) — DNCV

%, Cena za baleni dle DNCV / pocet jednotek v baleni
— Uhrada za jednotku konkrétni kombinace sil

Pisemne ujednani (dohoda o cené - DNCV) bylo uzavieno pro niZe uvedeny pfipravek:

Kod SUKL Nazev lecivéeho pripravku Doplnék nazvu DNCV DNCV/jednotku
(KC) lekové formy
(KS)
0194462 INCRESYNC 12,5 MG/30 MG POR TBL FLM 28 1053,46 | 37,6236
0194471 INCRESYNC 12,5 MG/45 MG POR TBL FLM 28 1053,46 | 37,6236
0194480 INCRESYNC 25 MG/30 MG POR TBL FLM 28 1053,46 | 37,6236
0194489 INCRESYNC 25 MG/45 MG POR TBL FLM 28 1053,46 | 37,6236
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[ 4 7 Slozené Ié&ivé pFipravky — Ghrada dle § 39b odst. 12 ZoVZP
® pripravky — uhrada dle odst. )
) SUKL

§ 39b odst. 12 — pismeno c) - DoU

%, Uhrada za baleni dle DoU / pocet jednotek v baleni
— Uhrada za jednotku konkrétni kombinace sil

Koéd SUKL Nazev lécivého Doplnék nazvu Uhrada dle Uhrada dle
pripravku dohody (K¢) dohody/jednotku
lekové formy (Kc)
0205583 AIRFLUSAN FORSPIRO | INH PLV DOS 492,21 8,2035
50 1X60DAV

MIKROGRAMU/250
MIKROGRAMU
0205588 AIRFLUSAN FORSPIRO | INH PLV DOS 590,20 9,8367
50 1X60DAV
MIKROGRAMU/500
MIKROGRAMU
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e I’ Slozené I6tivé piipravky — Ghrada dle § 39b odst. 12 ZoVZP
e pripravky — thrada dle odst. 12 Zo
) SUKL

§ 39b odst. 12 — pismeno d) — VCR

,VCR pro SLLP (porovnani cena/jednotka LF)
%, Okruh dostupnych LP pro kazdou kombinaci sil zvlast

s, Dostupnost
— Spotreby alespon 3 % v ramci dané kombinace sil
— dohoda o nejvyssi cené (DNCV)
— dohoda o Ghradé (DoU)
— 1.-3. podobny LP
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e I’ Slozené é&ivé pFipravky — Ghrada dle § 39b odst. 12 ZoVZP
® pripravky — uhrada dle odst. o
) SUKL

Formular VCR pro SLLP

ATC kod

RO2AKODGa '()203820 it potat baleni v T dostupn /
nized RO3AKOsb  '0203821 e b 2 oC dhonfenl (oI e cabem  PORF Pomnim
FULLHALE RO3AKDG '[')10?325 Cipla Europe 120 25125 4554 £ usew sl ANO
FULLHALE r Cipla Europe 120 2550 £615 £ 188450 740 ANO
seremioe 25750 mkaeRll ROZAKO6 0237704 GlangSmithKline 120 7530 S073 0 150690 1000 AND
SERETIDE 25/50 INHALER, r GlasaSmithkline 120 2550 NEDBCH. o o oo NE
SERKEP RUEAK[}EEI '['}23366? Iylan 120 257125 HEDBCH. [i] [i] 00 ME
SERKEP v Mylan 120 25550 372018 3 £ @ oo NE
SERKER RO3AKOEb 0225770 Whylan 120 15550 B#827 » BREI0 260 ANO
SIRDUPLA 25 MIKROGRA r Mylan 120 25/125 NEDBCH. o o oo NE
sroupLa s Mikrocrall RO3AKO6h 0233668 Mhylan 120 25250 NEBCH. ] 0 0 NE
AIRFLUSAN SPRAYHALER [ 4 Sandaz 120 25/125 NEDBCH. o o oo NE
wrrwsan seasvues Jl§ RO3AKOBa 0145186 Sandaz 120 2550 NEDBCH. 0 0 oo NE
s RO3AKOGb '0145187 - e epeer 0 4 nE
SALTICON > Stada 120 2550 NEDBCH. o o oo NE

RO2AKODGa 0135207

RO3AKOSb 0135217
RO3AKO6a '0226836
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f Slozené lécivé pri ky — uhrada dle § 39b odst. 12 ZoVZP
'. pfipravky — uhrada dle odst. o
) SUKL

Reference VCR pro § 39b odst. 12 — pismeno d)

Velikost LEivy pripravek Cena
Fixni kombinace . . .Tf.p P Cena vyrobce* vyrobce [/ Zemé
baleni & nejnizsl cenou v EU )
jednotku

AMLATOR 10 MG/5 MG
POTAHOVANE TABLETY | 223,22025000 Ki 2,4802 K¢ Slovensko
POR TEL FLM 90
AMLATOR 20 MG/5 MG

amlodipin 5mg / a0
atorvastatin 10mg tablet

amlodipin Sme / =0 POTAHOVAME TABLETY | 346,60017000 KE | 3,8511 K¢ Slovensko
atorvastatin 20mg tablet POR TEL FLM 90
— AMLATOR 10 MG/10 MG
::;E:g;:iinlrgig tai? .. | POTAHOVANE TABLETY | 232,69020000 K¢ | 2,5854K¢ | Slovensko
POR TBL FLM 90
— AMLATOR 20 MG/10 MG
::;E:g;:iinzrgﬁé tai? _. | POTAHOVANE TABLETY | 35434670000 K | 3,9383 Ke Slovensko
POR TBL FLM 90

* cena vyrobee v CR ofifténa o narodni dané a obchodni pfirdiky, pfepectend sménnym kurzem mezi statem,
kde byla zjisténa a Ceskou republikou
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® ) SU KL SloZené lécivé pripravky — thrada dle § 39b odst. 12 ZoVZP

Souhrn stanoveni

s, Porovnani vysledkl jednotlivych pismen

— nejnizsi hodnota pro kazdou kombinaci sil

— vyslednd Uhrada za jednotku LF

fenofibrat 145 mg /
simvastatin 20 mg 3,3457 - - 5,5947 3,3457

fenofibrat 145 mg /
simvastatin 40 mg 4,3762 - - 7,0424 4,3762

© 2021 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

14.10.2021



r
' Slozené lécivé pripravky — stanoveni thrady dle § 39b odst. 12 ZoVzZP
o, SUKL

I

Vypocet uhrady pro konecéného spotrebitele

, Specificky postup vypoctu dle § 39b odst. 12 pism. a)
ZoVZP, kdy ceny vyrobce referencnich LP
monokomponent spadaji do vyssich pasem, nebo je
kazda v pasmu jiném

», JUHR za baleni kazdé monokomponenty se spocitaji
zvlast a sectou se UHR za baleni
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r
' Slozené lécivé pripravky — stanoveni thrady dle § 39b odst. 12 ZoVzZP
o, SUKL

Vypocet JUHR - priklad

Q)

JUHR/silu(a) + JUHR/silu(b) >> JUHR/kombinace(sllp)*pocet jednotek >>
JUHR/baleni(slip)

JUHR/sila (monokomponent)

losartan 100 mg (a) + amlodipin 5 mg (b)
JEKV(a) 0,8786 K& >> JUHR/silu(a) 1,7572 K&
JEKV(b) 0,6877 K& >> JUHR/silu(b) 0,6877 K&

QNQNONQ

JUHR/kombinace (sllp)
1,7572 K¢ + 0,6877 K¢ = 2,4449 K¢

QNQ

JUHR/baleni (sllp)
2,4449 KC*90 tablet = 220,04 K¢

QNQ
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r
' Slozené lécivé pripravky — stanoveni thrady dle § 39b odst. 12 ZoVzZP
o, SUKL

Vypocet UHR - priklad

= UHR/baleni(a) + UHR/baleni(b) = UHR/baleni(slip)

% JUHR/silu(a) 1,7572 K¢ >> JUHR/baleni*(a) 158,15 K¢ >> UHR/baleni(a) 237,31 K¢
%~ JUHR/silu(b) 0,6877 K¢ >> JUHR/baleni*(b) 61,89 K¢ >> UHR/baleni(b) 93,27 K¢

% 237,31 K¢+ 93,27 K¢ = 330,58 K¢

UHR LP = [JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / poéet ODTD v baleni LP)] x DPH*

* Vzorec ze stanoviska MZ ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011
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r
' Slozené lécivé pripravky — stanoveni thrady dle § 39b odst. 12 ZoVzZP
o, SUKL

Vypocet UHR — ndvrh zadatele / sniZzeni uhrady
podobného pripravku

>, JUHR navrhovana zadatelem je nizSi nez vypoctena
Ustavem

% UHRvysledna = JUHRnavrh*(UHRUstav/JUHRUstav)

— Napf.: SUKLS155348/2015 — INCRESYNC 12,5MG/45MG
TBL FLM 28

=, Obdobné u snizovani uhrady PP:
% UHRvysledna = JUHRSsnizena™(UHRsLL,/JUHRSsLLP)
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e I’ Slozené I6tivé piipravky — Ghrada dle § 39b odst. 13 ZoVZP
e pripravky — thrada dle odst. 13 Zo
) SUKL

2) Samostatné hrazena pouze 1 LL

, § 39b odst. 13 ZoVZP

s, pism. a) vnéjsi cenova reference
., pism. b) dohoda o nejvyssi cené
s, pism. c) dohoda o uhradé
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e I’ Slozené I6tivé piipravky — Ghrada dle § 39b odst. 13 ZoVZP
e pripravky — thrada dle odst. 13 Zo
) SUKL

§ 39b odst. 13 — pismeno a) - VCR

= VCR pro SLLP

%, Okruh dostupnych LP pro kazdou kombinaci sil zvlast
s, Dostupnost

— Spotreby alespon 3 % v ramci dané kombinace sil
— DNCV

— DoU

— 1.-3. podobny LP
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e I’ Slozené I6tivé piipravky — Ghrada dle § 39b odst. 13 ZoVZP
e pripravky — thrada dle odst. 13 Zo
) SUKL

§ 39b odst. 13 — pismeno b) - DNCV

%, Cena za baleni dle DNCV / pocet jednotek v baleni
— Uhrada za jednotku konkrétni kombinace sil

§ 39b odst. 13 — pismeno c) - DoU

=, Uhrada za baleni dle DoU / pocet jednotek v baleni
— Uhrada za jednotku konkrétni kombinace sil
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® ) SU KL SloZené lé¢ivé pripravky — thrada dle § 39b odst. 13 ZoVZP

Souhrn stanoveni

, Vysledky podle vsech uvedenych pismen se porovnaji
v zaverecné tabulce a vybere se pro kazdou
kombinaci sil nejnizsi hodnota

fenoterol 0,05 mg/

ipratropium 0,02 mg 0,6436| - 0,6436
fenoterol 0,5 mg/

ipratropium 0,25 mg 2,8971| - 2,8971
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' f SloZené lécivé pFi ky — Ghrada dle § 39c odst. 2 ZoVzZP
® pfipravky — uhrada dle c odst. 2 Zo
) SUKL

3) Zadna z LL neni samostatné hrazena

~, § 39c odst. 2 ZoVZP
 referencni indikace
~,ODTD

, zakladni Uhrada za ODTD

, VCR pro monokomponentni LP — sila jako Ciselna
hodnota (1 tbl, 1 g apod.)
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' f Slozené lécivé pripravky — Priloha 2
o, SUKL

§ 39c odst. 5 ZoVZP

%, 25 - soli zeleza, peroralni podani
., 26 - soli zeleza v kombinaci s kyselinou listovou, p.o.
, 27 - soli zeleza, parenteralni aplikace

%, 85 - peniciliny se Sirokym spektrem a kombinace
penicilint véetné inhibitort betalaktamaz, p.o.

-, 88 - sulfonamidy a trimetoprim, p.o.

=, 146 - dopaminergni antiparkinsonika ze skupiny
levodopy a jejich derivatu
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' f Slozené lécivé pripravky — Priloha 2
o, SUKL

Priloha 2

% Uhrada dle § 39c odst. 2 - stejné vyjadeni sily,
velikosti baleni a dostupnosti jako ve VCR

%, Uhrada dle § 39b odst. 12 nebo 13 = dostupnost pro

eVV/

cenou za jednotku a uhrada se navysuje jen
pripravkum se stejnou kombinaci sil
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Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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