Ceny a uhrady leci

Martin Matl




ProcC se reguluji ceny




Rizika regulace
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(PZP stéla 1.8 miliardy Ké

Lééba nejdrazsimi lécivy uz letos CPZP stala 1,8 miliardy K¢

Ostrava, 3. prosince 2020 - Tém# 1 milardy KE vynalosil za prunich deset mésici 1500 KE Y "_@ :
b oG i el pofitons (o 3 letni 3 VAN
pojisténi. S ohledem na verejny zajem je proto Ucelné koncentrovat pouziti téchto lé¢ivdo =« tbory i gl

1 Uhrada, Ize oznacit jako lécbu tzv. biologickou®, = »: s

specializovanych pracovist neboli center. Proto se jim také nékdy fika léky ,centrové®. e R A |

neruji z prostiedkd vefejného zdravotniho

gt et e <t aging mgeree o e —<€INE KONCENtrOVat poUZiti téchto léciv do
specializovanych pracovist neboli center. Proto se jim take nékdy fika léky .centrove* NEJCASTEJS[
VynaloZené prostiedky na tuto skupinu léciv kazdoroéné nartistaji. .V uplynulém roce 2019 na ni DOTAZY

CPZP vynalozila 1,95 miliardy K¢ Pfitom jen do fijna 2020 evidujeme tuto pé¢i za jiz bezmala 1.89
miliardy K¢, Ocekavani celého roku se pohybuje okolo 2,16 miliardy K¢,* upfesiuje tiskova miuvéi
Ceské priimyslové zdravotnf pojistovny Elenka Mazurova.

K $irokému a standardnimu vyuZiti téchto léciv napriklad v onkologii, hematologii, v lécbé VICE INFORMACT >
revmatoidni artritidy, roztrousené sklerozy, Crohnovy choroby nebo ulcerozni kolitidy, pribyva
Jejich pouziti v lécbé velmi vzacnych onemocnéni




WHO: Cilem lekové politiky je zajisténi

* Ucinnych, KVALITA
* bezpecCnych a

e kvalitnich |éciv

* pro celou populaci DOSTUPNOST
* v objektivné potfebném mnozstvi,

e za prijatelnou cenu a
* za socialné prijatelnych podminek
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* Rezie:
e Karel Kachyna

* Obsah:
* Pribéh snimku je situovan na zacatek minulého stoleti, ...

* Beze slova odvede prodat jediny cennéjsi majetek — kravu
— aby mél na zaplaceni tiSicich 1ékt pro matku.



Vydaje za leky



Vydaje za |éky

Analyticka

IQVIA komise ZP UzIS
2021 2021 2020 2019
Ex-mnf Trzby Celkové

N&klady ZP

prices lékaren za LP vydaje na LP



Graf &. 5.1. Celkové vydaje za léky v Cesku 2010-2019 (mid. K&; na 1 obyv.; %)
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Graf €. 1.1. Celkové vydaje na zdravotni pééi v Cesku, 2010-2019 (mid. Ké&; podil na HDP)
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Celkové naklady systému v.z.p. (mld. K¢)
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Podil LP na celkovych nakladech ZP (404,4 mld. Kc¢) v roce 2021

LP na recepty
38,5
10%

Nemochice bez centr. LP




VELMI HRUBE POROVNANI NAKLADU ZA LEKY OPROTI STATNiMU ROZPOCTU
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Struktura vydaju za léky



Graf &. 5.4. Vyvoj vydajii na léky v Cesku, 2010-2019 (v mid. K&) Graf &. 5.3. Struktura vyvoji vydaji na léky v Cesku, 2014=2019 (v %)
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Naklady systému v.z.p. na léky dle zpusobu Uhrady (mld. K¢)
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Graf €. 3.2. Vydaje domacnosti v Cesku na zdravotni pééi, 2019 (v mil. K& a v %)
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Do roku 2019 — pred Covid

i

Léky predstavuiji priblizné 20 % vydaji na zdravotnictvi

g

Z toho je cca 2/3 hrazeno z verejnych zdroju

A

Centrové léky jsou nejrychleji rostouci skupina |ékU

(ﬂ‘h Vydaje domacnosti na léky jsou % vydaji domacnosti na zdravotnictvi



Jeste pohled na perspektivu CZ
trhu vuci svetu



CEE vs. WE

CEE with 18 bn EUR comprises 2% of global market and
experienced lowest growth rate

Size of pharma markets and their share in global market Actual vs. forecasted 4y CAGR of pharma markets

Pharma value  Global value S 12
[bn EUR, 2016] share [2016] & 11 - ® ndia

w
USA 423 51% 5 101

N g
WE 169 20% o

2 e
APAC" 119 14% O 7 - Middle East

=
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2 54 USA

0 7 CEE
CEE 18 2% § 4 4 ® ® Russia ®
Middle East and Africa 14 2% 5 3- . WE LATAM
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Source: QuintilesIMS; QI Market Prognosis 2016 1) Asia-Pacific region includes Australia, Brunei Darussalam, Cambodia, China, East Timor,

Hong Kong, Indonesia ,Laos, Macau, Malaysia, Mongolia, Myanmar, , New Zealand, North Korea,
Philippines, Singapore, South Korea, Taiwan, Thailand, Vietnam

Q] QuintilesIMS

CEE pharmaceutical markets comparison | October 2017



Ceny a Uhrady leciv



Listina zakladnich prav a
svobod

Clanek 31:

Kazdy ma pravo na ochranu zdravi. Ob¢ané maji
na zakladé verejného pojisténi pravo na
bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni
pomucky za podminek, které stanovi zakon.




Ceny a uhrady léciv do roku 2007



Uhrada LP 1992 - 1997

e Zakon resil pouze uhradu na recept
» Ustavni péée — nebyla v zdkoné Fedena

* Ministerstvo zdravotnictvi vydavalo seznam s financnim limitem v
dohodé s Ministerstvem financi po predchozim dohodovacim fizeni s
CLnK a zdrav. pojistovnami

* Uhrada nad limit — po schvaleni reviznim lékafem
* Povinnost |Iékare upozornit pacienta na predepsani LP s doplatkem



ZAKON
ze dne 7. brezna 1997
0 verejném zdravotnim pojisténi



Uhrada LP 1997 - 2007

* Ambulantni péce
* PrilohaC. 2
e Seznam skupin hrazenych léCivych latek
e V kazda skupiné minimalné 1 plné hrazeny LP
* Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhlaskou

* LP plné hrazené ze zdravotniho pojisténi
 Vysi uhrad |éCivych latek z prilohy €. 2

* Ustavni péce — plna uhrada



Priloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 63/2007 Sh.

Lécivé piipravky. véetné individualné pripravovanych lé¢ivych piipravki. radiofarmak a
transfuiznich piipravku. a potraviny pro zvlastni lekarske ucéely plné hrazene ze zdravotniho
pojisténi. viyse ulwad lé¢ivych latek a vivse uhrad potravin pro zvlastni Iékaiske uéely

Cislo Oznaceni | Nazev lécive latky Cesta | Mnozstvi | Nazev | Uhrada| Omezeni
fadku ATCa podani jedn. |vEKe
vyhlasky| VO6XX
1 | Stomatologika
|10 | | Stomatologika dile neuvedena | Veskeré | 100 | BA | 0.01 |
[11 | A01AA01] fluorid sodny | p.o. [110 | MG|oss |
[12 | A01aB10]| natamyein [ 1ok [ 2000 [mG| 731 |
[ 13 | A01aB03| chlorhexidin [ 1ok [ 100000 | ML]| 17464 |1
14 | AOIACO1 | tdamcinolon lok. 1.00 GM| 13.38 L/DER ST
0. ORL
1.5 A01ACO2 | dexametason lok. 1.00 GM| 1231 L/DER ST
0. ORL
0021695 DEXALTIN ORAL PASTE orm pst 10x5gm/5mg ENK D
0096959 DEXALTIN ORAL PASTE pst 10x5gm/Smg NKU I
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oha C. 2 - historie

Od Do Pocet skupin
1.4.1997 31.7.2004 521
1. 8.2004 30.11. 2011 300
1.12.2011 31.3.2012 280
1.4.2012 dosud 190




P2 od 1.4.1997 do 31. 7. 2004
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NAZEV SKUPINY PODANI
LECIVYCH LATEK

|éCiva k profylaxi p.o.
zubniho kazu (fluorid

sodny)

protiinfekéni l1éCiva  |lok.
pro lokalni aplikaci
kortikosteriody pro |lok.
lokalni aplikaci

antiulcerdza ze p.o
skupiny inhibitord

protonové pumpy
kortikosteroidy pro |p.rect.
rektalni aplikaci
aminosalicylova p.o.
kyselina a jeji derivaty
enzymové pfipravky |p.o.

vitamin D a jeho p.o.
derivaty (kalcitriol)

INDIKACNi OMEZENI

Lécbu budesonidem ordinuje gastroenterolog nebo internista
Léc¢bu sulfasalazinem navic ordinuje revmatolog

Lécbu Wobenzymem indikuje onkolog, chirurg nebo lymfolog u
lymfedému po radikalnich operacich pro malignitu

Lécbu ordinuje internista, endokrinolog, urolog, pediatr a Iékar
na dialyzac¢ni jednotce: a) |é¢ba rendlni osteodystrofie u
nemocnych s chronickou renalni insuficiencii (prfedevsim u
dialyzovanych nemocnych), b) Ié¢ba kfivice rezistentni na
vitamin D, c) |éCba osteomalacie rezistentni na vitamin D, d)
|é€ba hypoparathyredzy rezistentni na lIé¢bu vitaminem D a
vapnikem.

PRESK.
OMEZENI

L/DER,STO,
ORL
L/GIT,INT

L/GIT,INT

P



P2 od 1. 8. 2004 do 30. 11. 2011

"Pfiloha €. 2 k zakonu ¢&. 48/1997 Sb.
SEZNAM SKUPIN LECIVYCH LATEK

Cislo
skupiny

Nazev skupiny lécivych latek

stomatologika

adsobéni anatacida a protiviedova léciva ze skupiny H2-blokatort, peroraini podani

protiviedova léciva ze skupiny inhibitort protonové pumpy a ostatni protiviedova lééiva

spasmolytika, peroralni podani

spasmolytika, ostatni cesty aplikace

|| =W =

anticholinergika a spasmolytika v kombinaci s analgetiky

DL T U Y LD LLALTIG T I UV Yl 1 WO T WOy Ui

178

hormonalni |édiva s cytostatickym Uéinkem

179

antagonisté hormonu a pribuzné latky pouZivané v onkologii

180

inhibitory steroidnich hormont pouZivané v onkologii

181

imunostimulaéni a imunomodulaéni |&é&iva vEetné interferond

182

ostatni imunostimulaéni a imunomodulaéni l1ééiva

oy

NIMIVIUUQINIS PRI ayvuevadl A T Vo L0 ORURINTY WL HHTNIVIal ygwinoygim a ainiuaoauniaun

297

erytrocytarni pfipravky

298

trombocytarni pfipravky

299

pripravky z plazmy

300

leukocytarni pFipravky".




ohac.2od1.4.2012

Cislo skupiny | Nazev skupiny légivych latek

Pri

1 protiviedova IéCiva ze skupiny inhibitor( protonové pumpy, peroralni podani
prokinetika, perordlni podani

antiemetika ze skupiny setron(

protizanétliva IéCiva u nespecifickych stfevnich zanét(, peroralni podani
protizanétliva Iéciva u nespecifickych strevnich zanét(, rektalni aplikace
mikronizované multienzymové pankreatické pfipravky

insuliny kratkodobé pusobici

insuliny stfednédobé pUlsobici

O | 00 N O U b W N

insuliny dlouhodobé pusobici

=
o

peroralni antidiabetika ze skupiny biguanid(

=
[E=Y

perordlni antidiabetika ze skupiny sulfonylurey

=
N

vitamin D a jeho analoga, perordlni podani

[N
w

vitamin D a jeho analoga, parenterdlni podani

[y
D

soli vapniku, peroralni podani

=
(O}

soli drasliku, peroralni podani



1997 - 2021

1)

2)

§ 16
[Vyjimecna uhrada]

Prislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecénych pfipadech
zdravotni péci, jinak zdravotni pojistovnou nehrazenou, je-li jeji
poskytnuti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce jedinou moznosti
zdravotni péce.

S vyjimkou pripadu, kdy hrozi nebezpedi z prodleni, je poskytnuti
zdravotni péce podle predchoziho odstavce vazano na predchozi
souhlas revizniho |ékare.



Cenova regulace LP do roku 2007




Cenova regulace |éCiv do konce 2007

* Ministerstvo financi

e Cenové vymery
e Podle zakona o cenach
* Publikované v Cenovém véstniku
* Regulovany vsechny LP
e Stanoveni
* Maximalnich cen
e Vécného usmérnéni
* Maximalni obchodni prirazka
* Taxy laborum



Ministerstvo financi Ceské republiky
V Praze dne 19. kvétna 2006
C.j.: 16/58008/2006-162
Vymér MF €. 3/16/2006,
kterym se stanovi maximalni ceny lécivych pripravkQ, dietnich potravin
pro zvlastni lékarské ucely, zdravotnickych prostredkt, vykont optickych,
aplikaci o€nich protéz a sazeb taxy laborum a méni vymér MF ¢. 1/16/2006

Ministerstvo financi podle § 10 zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenéach, pro vyrobky a vykony
uvedené v bodu (1) az (5) polozky €. 1 ¢asti l. oddilu A vyméru MF ¢. 01/2006 (Cenovy
véstnik ¢astka 17/2005)stanovi:

CEL ATC KOD NAZEV CESTA FORMA BALENI SILA OBAL FORMA VIR ZEM MAX.

SAZ CZL PODANI VYR. CENA

0049019 CO9AADS 00R694s RAMIPRIL-RATIOPHARM POR TBLNOB 30 SMG BLI PO. AHF IS 253154
MG

300409019 CO9AADS 0051362  RAMIPRIL-RATIOPHARM POR TBLNOB 50 SMG BLI PO. MCK D 421,74
5SMG

30049019 CO9AADS 0086952 RAMIPRIL-RATIOPHARM POR TBLNOB 50 SMG BLI PO, AHF IS 421,74

[ W s



Jransparencni smernice”

Smérnice Rady
89/105/EHS
ze dne 21. prosince 1988
o pruhlednosti opatreni upravujicich
tvorbu cen u humannich lécivych pripravku
a

jejich zaclenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich systému
zdravotniho pojisténi



Transparencni smernice

Umoznuje overit, ze
regulace neporusuji zasadu
volného pohybu zbozi

Stanovuje sérii procesnich pozadavkU
s cilem zajistit pruhlednost
opatreni prijatych clenskymi staty



Transparencni
smernice

mm Konkrétni lhuty pro rozhodnuti

e 90 dnll pro rozhodnuti o tvorbé cen
* 90 dnUl pro rozhodnuti o Uhradach nebo

e 180 dnu pro kombinovana rozhodnuti

o Oduvodneéni na zaklade

e objektivnich a
e overitelnych kritérii

mm Odpovidajici opravné prostredky




1989 — Smeérnice 89/105/EHS

2004 — Vstup CR do EU

2005 — Stiznost MAFS k Evropské komisi

Tra NS pa ren én |’ 2005 — 29 senator(l — Ustavni soud
Smérnice 2006 — Hrozba Zaloby u ESD

2007 — Ndlez US 57/2007 Sb.

2007 — ,,Topolanklv batoh”

2008 — Zasadni zména cenoveé a uhr. regulace



Cenova a uhradové regulace LP od 2008

* Cenova regulace
* MF > MZCR a SUKL
* Rozhodovani ve spravnich Fizenich SUKL (odvolani MZCR)

 Uhradova regulace
* Vyhladka MZCR - Rozhodnuti ve spravnim fizeni SUKL (odvolani MZCR)



Ceny a uhrady léciv od roku 2008



Kdy je LP hrazen ze ZP?

Dle druhu ¢i mista pouziti Dle typu

 Ambulantni pouziti e HVLP
* Recept e |IPLP
 ZULP

* Radiofarmaka

* Transfuzni pripravky

e Tkané a bunky

. , , * Individualné vyrabéné lécivé
* Lecebnée konopi pripravky pro moderni terapii
* §16 - §19: Vyjimecna uhrada

e Ustavni péce
e Séra, antidota
* Vakciny



Uhrady lé¢&iv v zakoné& o V.Z.P.

§15, odst. 5a 6 ,Cast Sesta” zakona 48

Co miiZze a nemtZe byt hrazeno Vyse a podminky uhrady, maxC

Opatreni
obecné
povahy

Sezhnam
- hrazenych
LP a PZLU




§15 odst. 5

 Ambulantni péce:
* Hrazené jsou LP, kterym SUKL stanovil dhradu
* Priloha €. 2 — v kazdé skupiné alespon 1 pIné hrazeny lék
* |PLP — opatreni obecné povahy
e Ustavni péce:
* Provedeni ekonomicky nejméné nakladné
* Pacient se na uhradeé nepodili






§15, odst. 6

SUKL nepfizna uhradu
lécivim:

* Podpurnym a doplnkovym
* Seznam vyhlaskou

* Nevhodnym z odborného hlediska
e Bez dukazl o ucinnosti

* Nejsou nakladove efektivni
* Od 2022 jinak definovano pro ORPHANS

* 1. podobnému pripravku bez zavazku dodavat 1 rok

* Volné prodejnym
e Vyjimka! — souhlas vsech ZP



Nakladova efektivita

—{ Stejny ucinek — nizsi naklady

—{ VysSi ucinek — stejné naklady

—{ Vyssi ucinek — vyssi naklady J

e Pomér ndkladu a pfinosu srovnatelny s jinou terapii




Hodnoceni nakladove efektivity se vyzaduje

* Predpokladany dopad do rozpoctu vykazuje navyseni vydaju
* Je pozadovana uhrada vyssi nez je uhrada zaménitelnych LP

* Je pozadovana uhrada vyssi nez odpovida vypoctu dle zakona
* Je pozadovano odlisné indikacni nebo preskripéni omezeni
* Je pozadovana dalsi zvysena uhrada

 Jedna-li se o stanoveni Ci zménu uhrady LP, ktery neni zameénitelny s
jinym hrazenym LP



7
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Stanoveni uhrady — hodnoti se

* Obecné - zakon o verejném zdravotnim pojisténi
e Terapeuticka ucinnost a bezpecnost
e Zavaznost onemocneéni, k jejimuz léCeni je urcen
* Nakladova efektivita a dopad na rozpocet
* Verejny zajem
* Vhodnost cesty podani, |ékové formy, sily a velikost baleni
e Obvyklé davkovani
* Nezbytna délka |éCby
* Mira soucinnosti osoby, které je podavan
* Nahraditelnost jinym LP
* Predpokladany dopad na prostredky ZP
* Doporucené postupy odbornych spolecnosti

e Konkrétni naplnéni - megavyhlaska



Referencni skupiny (RS)

e | Uhrada (referencovani) v rdmci skupiny

* \/\yhlaska o stanoveni seznamu RS
e Seznam skupin léCivych pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym
vyuzitim (dale jen ,referencni skupiny”)
e Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

* MoZnost porovnani ruznych latek



Seznam referenénich skupin

Priloha

Cislo Terapeuticka skupina Cislo Referenéni skupina *) Lecive |atky v referencni
terapeuticke referencni skupiné prevaZujici
skupiny skupiny
1 Léciva k terapii 11 lé€iva k terapii gastroduodenalni ADZBADT cimetidin,
gastroduodenalni viedove choroby a refluxni choraby AD2BAD? ranitidin
wednue’ choroby a jicnu, pe:rnralm -antagonisté H2 A02BAD3 famatidin
refluxni choroby jicnu receptord
112 l&€iva k terapil gastroduodenalni AD2BADT cimetidin,
viedove choroby a refluxni choraby AD2BAD? ranitidin
Jicnu, parenteralni -antagonisté H2 A0ZBAD3 famatidin
receptord
113 |é€iva k terapil gastroduodenalni AD2BCO1 omeprazol nad 10
viedové choroby a refluxni choroby mg v jedné tob.,
jicnu, p-o. - inhibitory protonove AD2BC02 pantoprazol,
pumpy a jina léciva AD2BCO3 lansoprazol,
ADZ2BC04 rabeprazol,
AD2BCOS esomeprazol
114 |&€iva k terapil gastroduodenalni AD2BCOT omeprazal,
viedové choroby a refluxni choraby A02BC02 pantoprazol,
Jicnu, parenteralni -inhibitory protonaové A02BCO5 esomeprazol
pumpy
2 Spasmaolytika 21 spasmolytika, p.o. AD3AADL mebeverin,
AQ3ABOG otilonium bromid,
AD3ADO2 drotaverin,
AD3BB01 butylskopolamin
3 Prokinetika N prokinetika, p.o. ADIFA itoprid,

AD3FADT metoklopramid,
AD3FADS domperidon




Obvykla denni terapeuticka davka

LP 1 LP 2 LP 3 LP 4

Indikace 2
Prm
I v s
i R.efe.rencm Indikace 3
i indikace

Indikace 4




Stanoveni uhrady - postup

* Dle zakl. uhrady v RS — prepocet pres ODTD
e Stanoveni zakladni uhrady v RS ve vysi

1. Nejnizéi ceny vyrobce v EU pfipravku naleZejiciho do RS, dostupného v CR
2. Dennich naklad( srovnatelné terapie

3. Ceny dle pisemného ujednani mezi vyrobcem a ZP

4

Dohody o uhradé se ZP (zavazek neprekrocit cenu)
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Lecive

atky mimo RS
* Skupina vzajemné terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravks

e LP, které nelze zaradit do zadné RS
* Primérené pouziti obecnych pravidel



Jadrova Uhrada

* \Vysledkem fizeni je Uhrada na Urovni ceny puvodce
* DPH a obchodni prirazka se zohlednuji az naslednée
* Proc:
* Prizméné DPH nebo prirazky neni nutné provadet tisice spravnich rizeni




Vztah mezi JUHR a UHR

e Zakon:
* LP je hrazen ve vysi urcené souctem

e stanovené uhrady
* maximalni vySe obchodnich prirazek a
e dané z pridané hodnoty

* Prakticka aplikace:
« UHRLP = (]UHR LP * sazba + poéetop’liiiiiimf.w) « DPH

pocet ODTD v baleni LP




Priloha ¢. 2 Il

* Pokud by vyse uvedenym postupem nebyl zajistéen alespon 1 plné
hrazeny LP ve skupiné prilohy C. 2

e SUKL upravi rozhodnuti tak, aby nejméné nakladny LP z posuzované
skupiny byl plné hrazen



Revize

* Hloubkova
* Nastaveni zakladni uhrady a podminky uhrady v RS
*1xzal—>3->5->00]et
* Do 3 let od stanoveni uhrady prvniho LP v RS

e Zkracena
* Pouze prepocet ze zakladni uhrady, maximalni ceny
 Minimalné 1x za 3 roky
Uspora 30 mil. K& (VILP 5 mil. Kg)
Ztrata plné hrazeného LP ve skupiné prilohy €. 2
Uspora 20 mil. K& v disledku pisemného ujednani
Rozhodnuti do 50 dnu



Podobny pripravek

* Shodna latka a forma (podobna biologicka latka, shodna nebo
obdobna forma)

 Cena a Uhrada

e Biosimilars -30%
e Generikum -40 %
e ,Negenerikum® -15 %

* Nesmi byt pozadovano nic navic oproti stavajici vysi a podminkach
Uhrady

e Zkracené rizeni



/kracené rizeni

e Lhita 30 dnu

* pri nedodrzeni fikce, ze v této lhuté bylo rozhodnuto
* Pouze podobné pripravky
* Nesmi byt pozadavek nad stavajici ramec vyse a podminek uhrady

* Prvni podobny pripravek
e V\ypoctena uhrada se snizi (-40 %, - 30 %)



Podobny pripravek a zkracené rizeni

* Podobny pripravek
* Resi neaplikovatelnosti terminu generikum na biosimilars

e Zkracené rizeni
e Chrani ,podobné pripravky” pred zbytec¢nymi prutahy pfi vstupu na trh
* MUze prispét k rychlejSimu poklesu uhrady a ceny



Uhradova soutez

* Nabizi se nejnizsi uhrada za ODTD + zavazek dodavat za cenu
neprekracujici nabidnutou uhradu

* Forma elektronické aukce
* Vypisuje SUKL na Zadost ZP po souhlasu Mzd

* Na zakladé vysledku US se zahdji revize
* VVitéz 100 % vysouteézené uhrady
e Ostatni 75 % uhrady vitéze
* Povinnost vitéze
* dodavat 18 mésicu ode dne vykonatelnosti rozhodnuti
e pokryt %2 trhu lékem bez doplatku



é pripravky

* Pro lécbu vysoce zavazného onemocneéni:

* Trvala, dlouhodoba Ci Casta hospitalizace; invalidita; zavazné poskozeni

zdraV| ztrata zraku, sluchu, reci, pohybu; zkraceni deIky Zivota o vice
nes 20%

* VILP musi:
* 30% zlepseni oproti hrazené lécbe, nebo

. Erodlouzenl stredni doby celkoveho preziti alespon o 30 % oproti
razené |écbe, nejméneé vsak o 3 mésice

* DocCasna uhrada 3 + 2 roky

* Nepozaduje se nakladova efektivita

* Pouziti na specializovaném pracovisti
* Doléceni pacienta



LP pro lécbu vzacnych onemocnéni (orphan)

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000
 SUKL — hodnotici zprava
e ,Poradni organ®
e Zfizuje MZCR (jmenuje ministr)
* MZCR, ZP, odborné lékarské spolecnosti, pacientské organizace
* Posouzeni zadosti a hodnotici zpravu vzhledem k zakonnym kritériim

 MZCR (ministr) nasledné vyda zavazné stanovisko:
e Souhlas s hodnotici zpravou
e Zmeéna uhrady
* Nesouhlas

* SUKL rozhodne v souladu se zdvaznym stanoviskem



Podminky uhrady

e Soucast rozhodnuti
* Megavyhlaska

* Indikacni a preskripcni omezeni
* Indikaéni omezeni (P)
* Preskripcni omezeni
* Prenositelné (L)
* Neprenositelné (E)
e Zpusob vykazovani
e ZvysSena uhrada (V)
e Specializované pracovisté (S) - ZULP
 Ambulantni pouziti (A) — ZULP
e Diagnosticky vykon (D)



/vysena Uuhrada

» Kromé zakladni thrady, maZze SUKL stanovit jeté daldi zvy$enou
Uhradu
* Pro vybranou indikaci
* Pro urcitou skupinu pacient

* Predepisovani
e ,Zvysena uhrada“
* Kod diagnozy



PRADAXA 110MG CPS DUR 30X1 |

* UHR1 =772,5; IND1 = P:

Pfipravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacient(, ktefi podstoupili
elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkovd doba podavani hrazena ze
zdravotniho pojisténi po elektivni nahradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni nahradé kycelniho kloubu 28-35 dni.

* UHR2 =502,06; LIM2 = E; OME2 = INT,NEU,KAR,HEM,ORT,CHI,GER,PNE,ONK; IND2 = P:

Pripravek je hrazen na zakladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda, chirurga,
geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini indikovanych k
antikoagulacni lécbé, a to: a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové pfihodé, tranzitorni ischemické atace nebo
systémové embohzau& b) v primarni prevenci za predpokladu r)rltomnostl jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych

Laktorﬁ: symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
ypertenze.

2. lécba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie: a) po dobu tfi mésica pokud rizikovy faktor
vzniku trombdzy pominul - v pfipadé "sekundarni trombdzy", napf. po operaci, po urazu, po porodu, b) po dobu Sesti mésicd
pokud nebyl vyvolévaijl'ci faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombozu, c) po dobu dvanacti mésicti u nemocnych
s vyznamnou trombotfilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné plsobicich proteini nebo kombinace heterozygocie
mutaci faktoru V a I, pfipadné jejich samostatnda homozygotni forma, pozitivita lupus antikoagulans), pripadné jde-li o
recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické plicni embolie a Bﬁ zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného,
trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni Ié¢ba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické
autoimunitni onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé stavy srde¢ni nebo respiracni insuficience - NYHA Il a IV).



Uhrada IPLP

L
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STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Statni dastav_
pro kontrolu léciv

16 -04- 2020

Praha 10, %roobérova 48

Vyvéseno dne

Sejmuto dne

Dne: 16. 4. 2020
Sp. zn.: SUKLS30960/2020

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobérova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen “zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdéjSich predpist
(déle jen “spravni rad”) vydava

opatrfeni obecné povahy 02-20,
kterym stanovuje vysi a podminky Ghrady

magistraliter jinde nezarazenych a rusi se stanoveni vyse a podminek Ghrady
individudlné pripravovanych lécivych pripravki s obsahem kanabinoidi



Seznam



Vykonatelnost rozhodnuti

* Pravni moc do 15. dne mésice
* Vykonatelnost v nejblizsim seznamu

* Pravni moc po 15. dni meésice
* VVWykonatelnost v druhém nejblizsim seznamu

* | Predbézna vykonatelnost



Seznam
pojisténi
e Vydava SUKL k 1. dni mésice

* Uplny vyéet hrazenych LP a PZLU

 \/lySe ohldSené ceny vyrobce nebo stanovené maximalni ceny s odivodnénim,
jak byly maximalni ceny stanoveny

 \/lySe a podminky uhrady s odidvodnénim, jak byly vyse a podminky Uhrady
stanoveny

* Nejvyssi moznou Uhradu pro konecného spotrebitele s oduvodnénim, jak byla
vypoctena

* VySe doplatku zapocitatelného do limitu

é¢iv a PZLU hrazenych ze zdravotniho



O | @ zékonyprolidi-Hledat X | [ Nalezené predpisy - Zako x | [ 48/1997 Sb.Zakonovefe X =, Seznam létivaPZLUhraz X [@) OOP_02-20 MAG.pdf x | + - o X

& @, (3  https://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni A N 8 = R

Informacni stredisko Verejnost

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na Gtvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / SUKL / Ufedni deska / Piehledy cen a dhrad I£&iv / Seznam lé&iv a PZLU hrazenych ze zdravotniho...

Légiva
Ostatni &innosti Seznam lécCiv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi
Dali informace Seznam lééivych ptipravk( a potravin pro zvlastni lékarské téely hrazenych ze zdravotniho pojisténi (dale jen
"Seznam") zvefejhovany dle § 39n odst. 1 zédkona 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi v platném znéni
Uredni deska (déle jen "Z&kon"). Seznam uvadi |é&ivé pripravky (LP) a potraviny pro zvl&stni lékafFské G&ely (PZLU), hrazené ze
zdravotniho pojisténi, véetné maximalnich cen vyrobce a vyse a podminek uhrady. Seznam bude dale aktualizovan
Prehled spravnich Fizeni - v zavislosti na vydani rozhodnuti ve spravnim fizen.

uhrady ZP

Ohlaseni uhrad ZP
2 3 4 5 6 10 Nasledujici »

Pfehledy cen a uhrad
zdravotnickych prostiedkd

hrazenych na poukaz - ¥
s Seznam cen a Uhrad LP/PZLU k 1.4.2022
Doru't':vovéni vefejnou Statni Ustav pro kontrolu lé€iv v souladu s § 39n odst. 1 zdkona &. 48/1997 Sh. o vefejném zdravotnim pojisténi v
vyhlaskou platném znéni (déle jen "zékon") zvefejfiuje Seznam cen a Uhrad Ié€ivych pfipravk{ a potravin pro zvlastni
afclé 1jée dale jen "Sezpam"
== o Hi @ u : 3/ . 13°C Polojasno ~~ @ O tm dk CES e =
I 7 ) = g © 18042022 14



B Automatické ukladan '@

Soubor

Domu

Vlozeni  Kresleni

Zpét
Al
A

210312
210171
0209088
209087
198417
250700
255012
10 "M255010
11 "o28162
12 fo253519
13 028164
14 "028167
15 232600
16 246480
17 253552
18 028169
19 M210916
20 0194643
21 029631
22 T213247
23 213248
24 M103387
25 255159
26 0186916
27 M186923
28 0094959
29 094960
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ABILIFY

ABILIFY

ABILIFY
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ACARIZAX
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ACCOFIL
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ACCUPRO
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SCAU220401v14

'ﬁ"} Piistupnost: neni k dispozici

Rozlozeni stranky

v AT A

Vzorce

Data

Revize
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Zarovnani

SILA

400MG
100UML
100UML
100UML
100UML
SMG/ML
SMG/ML
25MG/ML
25MG/ML
10MG

10MG

10MG

15MG

15MG

15MG

15MG

15MG
400MG
400MG
SMG/ML
125Q-HDM
125Q-HDM
100MG/ML
12MU/0,2ML
30MU/0,5ML
48MU/0,5ML
10MG

20MG

)' SCAU220401v14 (1) - Rezim kompatibility - Excel

Q/V

I
I

£ Hledat (Alt+Q)

Zobrazeni Napovéda
?E; Text
v BB % oo G0 9
[ Cislo N
D
FORMA BALENI
TBL FLM 0
INJ SOL 10X3ML
INJ SOL PEP 10X (2X5)X3ML |
INJ SOL PEP 10X(2X5)X3ML I
INJ SOL PEP 5X3ML I
INF CNC DIS 10X20ML
INF CNC DIS 10X20ML
INF CNC SOL 1X16ML
INF CNC SOL 1X4ML
TBL NOB 28X1
TBL NOB 28X1
TBL NOB 56X1
TBL NOB 28X1
TBL NOB 28X1
TBL NOB 28X1
TBL NOB 28X1
TBL NOB 56X1
INJ PLQ SUR ISP 1X1,6ML+3J
INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML
INF PLV DIS 1X100MG
POR LYO "0
POR LYO B0
INJ SOL/SOL NEB 5X3ML
INJANF SOL 5X0,2ML Il
INJANF SOL 5X0,5ML I
INJANF SOL 5X0,5ML I
TBL FLM "0
TBL FLM 30

& Podminéné formatovani v

[iZ Formatovat jako tabulku v

@ Styly buriky
Styly

CESTA
POR
SDR
SDR
SDR
SDR

VN

VN

VN

VN

POR
POR
POR
POR
POR
POR
POR
POR
IMS

IMS

VN

SLG
SLG
IMSAVNANH
SDRIVN
SDRIVN
SDRIAVN
POR
POR
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1 Komentare o

&H Viozit ~ >~ A
- 7Y
X Odstranit ¥ Sefadita Najta
@ Forméat v & v filtrovat ¥ vybrat v
Buriky Upravy
G H
DOP OBAL
400MG TBL FLM 10 BLI
100U/ML INJ SOL 10X3ML ZVL
100U/ML INJ SOL PEP 10X{2X5)X3ML | PEP
100U/ML INJ SOL PEP 10X(2X5)X3MLII PEP
100U/ML INJ SOL PEP 5X3MLII PEP
SMG/ML INF CNC DIS 10X20ML VIA
SMG/ML INF CNC DIS 10X20ML VIA
25MG/ML INF CNC SOL 1X16ML VIA
25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML VIA
10MG TBL NOB 28X1 BLJ
10MG TBL NOB 28X1 BLJ
10MG TBL NOB 56X1 BLJ
15MG TBL NOB 28X1 BLJ
15MG TBL NOB 28X1 BLJ
15MG TBL NOB 28X1 BLJ
15MG TBL NOB 28X1 BLJ
15MG TBL NOB 56X1 BLJ
400MG INJ PLQ SUR ISP 1X1,6ML+3J ISP
400MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML VIA
SMG/ML INF PLV DIS 1X100MG VIA
125Q-HDM POR LYO 30 BLI
125Q-HDM POR LYO 90 BLI
100MG/ML INJ SOL/SOL NEB 9X3ML AMP
12MUJ0,2ML INJANF SOL 5X0,2ML Il ISP
30MU/0,5ML INJANF SOL 5X0,5ML I ISP
48MU/0,5ML INJANF SOL 5X0,5ML I ISP
10MG TBL FLM 30 BLI
20MG TBL FLM 30 BLI
EE) 0 - i

DRZ
LEK
LIy

LIy

LIy

LIy

TPP
TPP
MYL
MYL
0TS
0TS
0TS
0TS
0TS
0TS
0TS
0TS
0TS
0TS
BMG
ALH
ALH
HHO
ACH
ACH
ACH
PFX
PFX W




Cenova regulace




Zakon €. 526/1990 Sh., o cenach

* Prislusné spravni organy mohou regulovat:

a) je-li trh ohrozen ucinky omezeni hospodarské soutéze,

b) vyzaduje-li to mimoradna trzni situace,

c) pro ucely odvodu spotfebni dané z cigaret podle zvlastniho pravniho
predpisu,

d) vyzaduiji-li to predpisy Evropskych spolecenstvi, nebo

e) vyzaduje-li to verejny zajem spocivajici v udrzeni vyvazeného postaveni
prodavajiciho a kupujiciho u zbozi zcela nebo z¢asti dotovaného z
prostredku statniho rozpoctu nebo z jinych verejnych rozpoctu.



/ /e

eClv

Role statnich organu v cenove regulaci

 Ministerstvo zdravotnictvi

* Rozhoduje o tom, které lIéky podléhaji regulaci
e Urcuje obchodni prirazku a taxu laborum
 Rozhoduje o odvolanich proti rozhodnuti SUKL

e Statni ustav pro kontrolu |[éCiv
* Rozhoduje v 1. stupni o vysi maximalnich cen
* Provadi cenovou kontrolu



Cenova regulace

» Které léky se reguluiji?

* Co se reguluje?

* Jaké jsou zpUsoby regulace?
e Jak se urCuje cena lécCiv?



Které leky se reguluji?

e Se stanovenou ambulantni Uhradou
* Hrazené na recept (HVLP, IPLP)
e Ambulantni ZULP

* Léky pro vyhradni nemocnicni pouziti
 \Vakciny — ,,nepovinné“ ockovani



HVLP - co a jak se reguluje?

* Regulace cena puvodce

* Maximalni cenou

* Maximalni cena plvodce (stanovend ve spravnim rizeni)
e Vécnym usmernenim

 DNC

* Obchodni prirazka



Stanoveni maximalni ceny

sVVvV/

unie vyjma:
. I§u|harsko, CR, Estonsko, Lucembursko, Rakousko, Rumunsko, Kypr, Malta,
Recko
b) Pisemné ujedndni mezi vyrobcem a zdravotni pojistovnou

c) Nelze-li postupovat podle a) a b)

* Cena vyrobce nejblizsiho terapeuticky porovnatelného |éCivého pripravku v
CR nebo EU



Spolecna obchodni prirazka

* Pocita se od
e ceny plivodce

» Spolecna pro
 distribucia
 |ékarnu

Cenové pasmo

od do sazba napocet

0 150 37,0% 0,0

150,01 300 33,0% 6,0
300,01 500 24,0% 33,0
500,01 1000 20,0% 53,0
1000,01 2500 17,0% 83,0
2500,01 5000 14,0% 158,0
5000,01 10000 4,0% 658,0
10000,01 9999999 2,0% 858,0




Cenova regulace IPLP

e \/écné usmernéni ceny:
* Cena lécCivé a pomocné latky
Cena oball a signatur
Pomeérna cast spotfrebovaného HVLP
Hromadna priprava (nad 20 bal.) — cena kontroly

Taxa laborum
e Taxa za samotnou pripravu
e Taxa za pfipravu oball
* Taxa za pfipravu pomucek
* Taxa za dalSi specialni prace



Uhrada LP -
shrnuti

= Ambulantni léky

e HVLP - SUKL ve spravnich Fizenich, MZCR
odvolani

e "Nove" léky - nakladova efektivita a
dopad do rozpoctu, vyjimka VILP a
orphans

e Generika a biosimilars - prebiraji
uhradu a podminky uhrady originalu

e |PLP - SUKL - opatfeni obecné povahy

e LUZkova péce

e PIna uhrada




s Pravidla urcuje MZCR

e HVLP - regulované LP jsou ty, ktera maji uhradu
C e n y L P - pro ambulantni pouziti

e |PLP - stanoveny vypocet ceny

S h r n u t II e MZCR také urcuje maximalni obchodni prirazku

Ceny stanovuje SUKL, MZCR odvolani







Prehled legislativy

e Spravni rad (500/2004 Sb.)

e Zakon o verejném zdravotnim pojisténi (48/1997 Sb.)

e Zakon o cenach (526/1990 Sb.)

» Z4kon o pUsobnosti organt CR v oblasti cen (265/1991 Sb.)

* Vyhlaska, kterou se provadéji nektera ustanoveni zakona o verejném
zdravotnim pojisténi (376/2011 Sb.)

* \lyhlaska o seznamu referenénich skupin (384/2007 Sb.)
* \\yhlaska — podplirna a doplrikova léciva (385/2007 Sb.)
* Cenovy predpis (1/2020/CAU)

* Cenové rozhodnuti (5/2020/CAU)



