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Legislativni podklad

%s, Zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zmeén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozd¢jSich predpist

s, Vyhlaska €. 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi

referencniho koSe, zptisobu hodnoceni vyse a podminek
uhrady....

%, Vyhlaska ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsSich predpist
%s, Cenovy piedpis MZ 2/2009/FAR ze dne 20.3.2009, o regulaci

cen léCivych pripravkil a potravin pro zvlastni Iekarské ucely.

%, Cenové rozhodnuti MZ 2/09-FAR ze dne 20.3.2009, kterym se
stanovi seznam ATC skupin leCivych ptipravkil a potravin pro
zvlastni 1€katské pouziti nepodlehajicich regulaci ceny ptivodce.

5 s U KL Mgr. Katerina Pospéchova, PhD.

6.10.2009
© 2009 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
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Podklady SUKL pro stanoveni uhrady vkladané do
spisu
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néjsSi cenové reference
odminka postupu dle § 13

rovnani cen pripravkiu v priloze 2

etodiky

Seznam referené¢nich zdroju

Metodika stanoveni max. ceny

Metodika stanoveni zakladni uhrady
Prepocet nalezené ceny na cenu referenc¢ni

Odvozeni funkce pro prepocet koeficientem

Mgr. Katefina Pospéchova, PhD.
6.10.2009
© 2009 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv



Vnéjsi cenové reference — uvodni list

'B Soubor  Upravy Zobrazeni Dokument  Mastroje Okna  Mapovéda
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l Strénky\l Vrstw\l Podpisy\l Zalozky

Ufedni zaznam o zjisténi cen fecivych pripravki/potravin pro zviastni lékaiske Géely a vwbéru referenéniho pfipravku

~

pro potieby spravniho fizeni

sp. znacka SUKLSXXOO3/2009

datum zahajeni sp. Fizeni 12.8.2009
nazev referenéni skupiny/latky: l&civa k terapii ...

kod referenéni skupiny/latky: HKXIHXK

zaznam o cené proved|: MNovak

dne: 21.9.2009

ceny zjistil: Novakova

dne: 21.9.2009

Zahraniéni ceny pfipravki zjisténé v cenowych databazich jsou ménény s riznou frekvenci v zavislosti na systému v jednotlivych zemich EU. V fadé pfipadi
se jedna o databaze, které jsou k dispozici pouze jako webova aplikace. Ustav nema Zadné technické prostfedky ani prava k zajiSténi archivace takowych
databazi v kompletni formé. W nékterych pfipadech se jedna o databaze s omezenym pfistupem (napf. na zakladé hesla). Na zakladé vyse uvedenych
divodd neni do spist vikladan skuteény obsah jednotlivych cenovych databazi, ale je volena forma zaznamu o nalezené cené.

Seznam zahraniénich cenovych zdroji, ve kterych byly jednotiivé ceny nalezeny, je uveden v pfiloze 1 SP-CAU-002 "Seznam referenénich zdroja".

Ceny pfipravki zjisténé v patfiénych cenovych databazich jsou uvedeny na pfisluénych stranach. Pokud cena neni uvedena, nebyla v pfisluiné zemi EU nalezena.
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Vnéjsi cenové reference - ODTD
~o[D @
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Podle Sifky

® ‘ -ODTD -
nazev Iécivé latky kod ATC
azacytidin X10BX02
trichostatin 360,00 X10BX07

l Stranky \I Vrs‘tvy\i Podpizy \i Zalozky
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Vnéjsi cenove reference - kurzy

BndobeiReader GEFUEpro prezentacipahl
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Stranky 1 Vrs‘tvy‘ Podpizy 1 Ziloiky‘

v

LN

-sménné kurzy -

nazev zemé

Belgie
Bulharsko
Dansko
Estonsko
Finsko
Francie
Holandsko
Irsko

Italie

Kypr

Litva
Lotyssko
Lucembursko
Madarsko
Malta
Némecko
Polsko
Portugalsko
Rakousko
Rumunsko
Recko
Slovensko
Slovinsko
Spanélsko
Svédsko
Velka Britanie
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Vnéjsi cenové reference [7]

Pravidla pro vybér posuzovanych pripravki

‘s, MnoZina posuzovanych pripravki - stanoveni dle §39¢ odst.
2 pism. a), b), ¢) nebo d)

s, Podil na spotFebé v ramci 16€ivé latky vyssi nez 3%
% Spotieba v poctu DDD za uplynulé ukon¢ené kalendaini
ctvrtleti (vysledek stejny jako pi1 prepoctu na ODTD)
% nejsou-li DDD k dispozici, urci se podil na spotiebé léCive
latky z ODTD

s, Pripravky s platné stanovenou DNC — v ramci CR bez ohledu
na trzni podil

‘s, Pripravky, jejichZ cena byla pFijata v cenové soutéZi - v
ramci CR bez ohledu na trzni podil

/ ® ) s U KL Mgr. Katerina Pospéchova, PhD.
6.10.2009
© 2009 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
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,: referenéni obdc2q09
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g
S - seznam dostupnych pFipravki - drzitel
g bale reg./vyrobc  pocet
= leciva latka ATC kod nazev dopinék sila ni e baleni Cena Finance DDDP Poéet DDD % ANO/NE
= azacytidin  X10BX02 0026769 AZACYTIDINE 0.5 MG PCR TBL NOB 90X0.5MG 0.5 a0 Abcd 963 556,74 536141 112500 1083375 2326 ANO
%E azacytidin ~ X10BX02 0026777 AZACYTIDINE 1 MG PCR TBL NOB 90X1MG 1 a0 Abcd 1589 566,87 900756 22,5000 357525 76,74 ANO
= frichostatin ~ X10BX07 0026782 TRICHOSTATINE 180 MG POR TBL NOB 30X150MG 180 30 Efgh 2726 566,87 1545288 15,0000 122670 99,72 ANO
frichostatin ~ X10BX07 0026782 TRICHOS 180 MG PCR TBL NOB 20X180MG 180 20 Efgh 12 566,87 5288 10,0000 120 0,10 ano DNC
frichostatin ~ X10BX07 0026782 TRICHOS 30 MG PCR TBL NOB 60X90MG 90 60 Efgh 15 566,87 1545 15,0000 225 0,18 NE
I~
RS rA < _—— | B
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Vnéjsi cenové reference [9]

Zjisténi cenovych udaju

s, Cenové udaje zjistovany u LP dostupnych v CR
% Shodny vyrobce
% Nazev ptipravku
-

% Tolerance velikosti baleni +/- 10%

%, V souladu s § 39¢ odst. 2 ve v§ech zemich EU

% Seznam referen¢nich zdroju k dispozici na webu SUKL,
rovnéz vlozen do spisu

/ ® ) SU KL Mgr. Katerina Pospéchova, PhD.
6.10.2009
© 2009 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
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%, SUKL

[ seznam referencnich zdrojii cen LP/PZLU SUKL k 13.08.2009

Belgie
Ceska republika
Estonsko’
Francie
Irsko

Kypr
Lotyisko
Mad arsko
MNémecko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Spanélsko

Velka Britanie

maloobechodni cena

cena vyrobce

maloobchodni cena

cena vyrohce

velkoobchodni cena

maloobechodni cena

velkocbchodni cena

cena vyrobhce

maloobchodni cena

maloobchodni cena

cena vyroebce

cena vyrahce

maleobchodni cena

velkoobchodni cena

zmény jsou vyznaceny tervens

N/A

MAXCY

Maximum Retail Price

Prix Fabricant HT

Trade Price

Max. Retail Price

wholesale price

OEP_TAR

N/A(3. sl.zleva)

PVP

MCV

Precio venta al publico

Price

EUR

CZK

EEK.

EUR

EUR

EUR

LvL

HUF

EUR

EUR

ROMN

EUR

EUR

zdravetni institut
lekova agentura
ministerstvo zdrav.
zdravotni pojifovna
zdravotni pojifovna
ministerstvo zdrav.
1ékova agentura
zdravotni pojisfovna
asoc. farmac. promyslu
lekova agentura
ministerstvo zdrav.
ministerstvo zdrav.
ministerstvo zdrav.

zdravotni autorita

2 mésiéni
mésiéni
mésiéni index.pho?id=637

mésiéni

mésiéni

6 mésiéni

mésiéni
mésiéni wiwdw.rote-liste.de
denni hitp:/fviviw.infarmed. pt/infomad/inicic.ohp.
hitp:/ fviviv. mef-dof.ral

3 mésiéni hittp ! Ao, mzsr. sk
mésiéni menclator.i

7 denni broviserv? 3findex.htm
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Vnéjsi cenové reference - data
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' Zaznam o zjisténé cené ve zdrojich uvedenych v

s @ ) priloze 1 SP-CAU 002 ; = b et o B 7 ol Lt

=

& danum zuszen drznar

= Zamé cany Beiva iatka ATC ragISTTace nazev pipraviu v CR

? Belgie 21.9.2009 26,339
Eelgie 21.9.2009 26,339

£ Belgie 21.9.2009 26,339

i Eelgie 21.9.2009 26,339

@ Bulharsko 21.9.2009 azacytidin _ X10BX02 Abcd  Azacytidine 0,5 mg 0.5 a0 22,960 2296  300.13 41,2173 13464 600  7,5000

ey Bulharsko 21.0.2000 szacytidin  X10BX02 Abed  Azacytidine 1 mg 1 a0 23,800 2380 32044 21,3627 13464 600 150000
Bulharsko 21.9.2009 trichostatin - X108X07 Efgh Trichostatine 180 mg 180 30 24,800 24 80 333.01 22,2607 13,464 360,00 150000 Trichone
Bulharsko 21.9.2009 13,464
Dénsko 21.9.2009 azacytidin _ X10BX02 Abcd  Azacytidine 0,5 mg 0.5 90 137,090 128,86 45570 60,7720 2,537 600  7,5000
Dénsko 21.9.2000 azacytidin  X10BX02 Abcd  Azacytidine 1 mg 1 a0 151,850 14274 50487 33,6580 3,537 6,00 15,0000
Dansko 21.9.2009 trichostatin - X108X07 Efgh Trichostatine 180 mg 180 30 170,640 160,40 567.34 37,8227 3,537 360,00 15,0000
Dansko 21.9.2009 3537
Estonsko 21.9.2009 azacytidin  X10BXD2 Abcd  Azacytidine 1 mg 1 90 365,400 20380 40448 32,9640 1683 6,00 150000
Estonsko 21.9.2009 trichostatin - X108X07 Efgh Trichostatine 180 mg 180 30 397,500 319,60 537.80 35,8593 1,683 360,00 15,0000
Estensko 21.9.2009 1,683
Estonsko 21.9.2009 1,683
Finsko 21.9.2009 azacytidin _ X10BX02 Abcd  Azacytidine 0,5 mg 0,5 a0 13,600 1306 34388 458507 26333 600  7,5000
Finsko 21.9.2009 azacytidin  X10BXD2 Abcd  Azacytidine 1 mg 1 90 13,600 13,06 34388 22,9253 26333 6,00 15,0000
Finsko 21.9.2009 trichostatin = X108X07 Efgh Trichostatine 180 mg 180 30 13,600 13,06 34328 22,9253 26,339 360,00 15,0000
Finsko 21.9.2009 26,339
Francie 21.9.2009 azacytidin __ X108X02 Abcd  Azacytidine 0,5 mg 0.5 90 12,660 12,66 33345 44,4600 26333 600  7,5000
Francie 21.0.2009 szacyfidin  X10BX02 Abed  Azacytidine 1 mg 1 a0 12,660 1266 33345 22,2300 26339 600 150000
Francie 21.9.2009 trichostatin - X108X07 Efgh Trichostatine 180 mg 180 30 12,660 12,66 33345 22,2300 26,335 360,00 15,0000
Francie 21.9.2009 ) 26,339
Holandsko 21.9.2009 azacytidin _ X10BX02 Abcd  Azacytidine 0,5 mg 0.5 a0 15,040 13,12 34580 45,0920 26333 600  7,5000
Holandsko 21.9.2000 azacytidin  X10BX02 Abcd  Azacytidine 1 mg 1 a0 15,040 1312 34560 23,0460 26333 G00 150000
Holandsko 21.9.2009 trichostatin X108X07 Efgh Trichostatine 180 mg 180 30 15,040 13,12 345.60 23,0460 26,339 360,00 150000 Trichosten
Holandsko 21.9.2009 26,339
Irsko 21.9.2009 26,339
Irsko 21.9.2009 26,339
Irsko 21.9.2009 26,339
Irsko 21.9.2009 26,339
Italie 21.9.2009 azacytidin_ X10BX02 Abcd  Azacytidine 0,5 mg 0,5 a0 13,000 788 20747 27,6627 26333 600  7,5000
talie 21.9.2009 azacytidin  X10BXD2 Abcd  Azacytidine 1 mg 1 90 13,000 788 20747 13,8313 26,339 600 15,0000
Italie 21.9.2009 trichostatin = X108X07 Efgh Trichostatine 180 mg 180 30 16,000 9,69 25534 17,0227 26339 360,00 15,0000
Italie 21.9.2009 26,339
Kypr 21.9.2009 26,339
Kypr 21.9.2009 26,339
Kypr 21.9.2009 26,339
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Vnéjsi cenové reference [12]

Uprava o rozdily v marZich/obchodnich p¥irazkach a DPH —
referencni pripravek

s, Piepolet zjisténych cen na cenu vyrobce

W

% Prepocet nalezené ceny na cenu referencni

@

Prepocet ceny vyrobce z narodni mény na Ceské koruny

s, Vybér nejnizi ceny za ODTD

% Cena vyrobce v K¢ se vydéli poctem ODTD v baleni —
pripravek s nejnizsi cenouw/ODTD = referencni pripravek

‘¢, U referencniho pripravku — dopocet na cenu pro kone¢ného
spotrebitele

% Maximalni obchodni prirazka (Cenovy predpis MZ)
3 SU KL @ 9% DPH Mgr. Katerina Pospéchova, PhD.

6.10.2009
© 2009 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv



Marze (M) obchodni prirazka

Marze {M)/obchodni
prirazka (OF)

Zeme DPH léciva (%) (OP) lekarny distributora
Belgie b Degresivni{M) == Degresivni{M) ==
Bulharsko 20° ' '
Dansko 25" 6,00 % (M)
Estonsko 5 Degresivni{OP) == Degresivni{OP) ==
Finsko g ' 4,00 % (M)
Francie 2,1{3,3) :
Holandsko b variabilni’ 7,90 % (M)
lisko 0* ' 8,00 % (M)
ltalie 10 26,70 % (M) 6,65 % (M)
Kypr 0 33.00%{0P) 14.35 % (M)
Litva iy Degresivni{OP) == Degresivni{OFP) ==
Lotyssko 5 ' Degresivni{OP) ==
Lucembursko 3 31.83% (M) 13.20 % {M)
Mad'arsko 5’ ' :
Malta - - -
Némecko 19 3,00%(0P) + 8,1 euro™ Degresivni{OP) ==
Folsko [ Degresivni{OF) == 9,78%(0F)
Portugalsko 5 18,25 % (M) 6,87 % (M) ==
Rakousko 20° ' Degresivni{OP) ==
Rumunsko 9° 7.90°%{0P)
Recko 9 35.00%(0P) 8.43%(0P)
Slovensko 10° ' :
Slovinsko 8.5" Degresivni{OP) ==
Spanélsko 4 Degresivni{OP) == Degresivni{OP) ==
Svédsko 0{23)° ' 2,70 % (M)
Velka
Britanie 0{17.5)° 12.50 % (OP)
Pozn. ‘hodnota nevstupuje do prepoctu, nalezena cena je na nizsi arowvni distribuéniho retézce

“pouze u pripravia wdavanych na recept




Formular vnéjsi cenové reference - zprava [14]

I s faadar €F - [FU- ury prezentaciaspif]

'@Soubor (pravy Zobrazeni Dokument Mastroje Okna MapovEda = | & x|

a COtevit E UloZit kopii @ Tisknout % E-mail " Hiecst I-j Wyhrat text m Wybrat obraz 4 ﬁ] = 105%

-zprava o referencich -

Die §38c, odstavee 2, pismene 3), zikona 48/18875h. byl nalezen nasledujici pfipravek s nejniZsi cenow za obwyklou denni terapeutickou dawku (ODTD):
cena pro
pocet pocet koneéného
sménny sila jednotek ODTD cenaza cena vyrobce  spotfebitele
léciva Ialim ATC drzitel C eas BV PrIprava. :I.II'Z (K&) (iednotky) ﬂ:lnlen'} ODTD (baleni) ODTD (K&) (K&, baleni) .25 naleni)
i idi 6,339 1 00

Stranky 1 Vrstwq Podpisy q Zaloz

cena pro
pocet koneéného

pocet
sménny sila jednotek ODTD cenaza cena vyrobce  spotfebitele
kurz (KE) (jednotky) ll:laleni] [ aleni) ODTD (KE) (K<, baleni) (K&, baleni)
00
,0000

0000

\prumér 3 nejn. cen vyrobce (ODTD)*™ = 18,1420 | |Emér cen (ODTD) = 20,5936 ] odchylka

*cena pro koneéneho spotfebitele (bez odpodiu) upravena o pfipadné rozdily ve vidi dani & obohodnich pfiraZek mezi sfatem, kde byla zjidténa, a Ceskou republikow

*zena je vy primér 3 nejniZSich cen pfip 5 nejnizsi cenou
Ceny zjistil: Movakava
Ufedni ziaznam vyhotowil: Maowvak

F-CAU-002-01/09.09.2009 strana 1z 1
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Podminka postupu dle § 13

[

5 ]

rl-s

‘e, Odchylka nejnizs

vySsi nez 20%

s, Neaplikuje se v piipadé, kdy je zajistén pIné hrazeny
pripravek

i ceny od priméru tii dalSich téhoz ptipravku

Porovnani ceny a Uhrady na zakladeé nejnizsi ceny v EU

spisova znacka: |SUKLSHI2009
Zpracoval:
dne: 2202004
podminka postupu die §13

ODTD - JODTD - Jpocet ODID v cesia DRCIO JURR ||=|ne'
ATC KOD HAZ DOP BALENI |SILA  |wye jednotka  |baleni nazev |E4ivé latky |p.:-d5.ni ORC oTD  JivCR) hraz.
¥10BXO02Z 0028780 AZACYTIDIME 0.5 MG S0R TBEL NOS 00X0 SMG 0 05 G mg 7.5 azacytidin .o, 356,74 4757 2205 -
¥10BX02 0028777  AZACYTIDIME 1 MG SOR TEL NOS S0 1ME 0 1 G mg 15 azacytidin .o, a7007 44 67 204 3 -
¥108X07 0026782 TRICHOSTATINE 180MG  POR TBL NOB 30X130M3G a0 180 280 mg 15 trichostatin p.o. g46.08 43,07 1308 -
X10BXO07T 0028732 TRICHOS 180 MG POR TBEL NOS 20X130MG 20 180 360 mag 10 trichostatin p.o. ga6,08 G4 61 ar2 -
¥10BXO07T 0028732 TRICHOS SO MG S0R TEL NOS GOXI0MS &0 an 360 mag 15 trichostatin .o, Mape 1421 216 ANO

Q

fs, Uprava thrady maximalné do vyse ceny za ODTD piipravku s

nejnizsi cenou za ODTD v CR

SUKL

Mgr. Katefina Pospéchova, PhD.

© 2009 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

6.10.2009




Srovnani cen pripravki v priloze 2 [16]

Stanoveni uhrady s ohledem na prilohu ¢. 2

s, Vybér piipravkii (vSechny pFipravky naleZzejici do pFislusné

skupiny)

s, Vybér referenéniho pripravku

s, Uprava uhrady: pro celou RS nebo pouze pro jednu LL

pokud mimo RS

/ ® ) SU KL Mgr. Katerina Pospéchova, PhD.
6.10.2009
© 2009 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv



Srovnani cen pripravki v priloze 2 [17]

Piehlad pﬁpra'-f.ﬁ dostupnych v Seské republice s uvedenim maximalnich cen pro koneéného spotiebitele SUKL

pro patfeby spravaiho fizeni
[sp. znacka  [SUKISXXXXXX/2009 |

vypracoval: |Novak zdroje: seznam hrazenych pfipravkd platny od 1.10.2009{SCAU0Z0230)
Diatum
zpracovani: (20.9.2009 seznam nahlasenych cen  platny pro 4Q200%(SCP_020930)
Datum
zahajeni
fizeni: 21.8.2009
skupina dle nazev derivaty oo,
prilohy 2 XXX |skupiny peroralni
Uhradova
referencni  |vyhlaska
skupina 2007 ATC 7 nazeyv lacive latky

X10BX02 azacytidin
X10BXO0T7  trichostatin
XATEX01 oo

MNejméné nakladny LP je zvyraznén tucné

cena za E
cenals ) O.D_j.pu:u . :510\-.3'1
max. odpoctem Denni prepoctu Fioeficient | =
. welikost |cena pokud se Regula frekvan | ODTOVL| cenal koeficientem JOOTDV fdie _Pib=z wyfazve"u
J&2iva latka ATC kod SUKLu  |mazev LP sila  |baleni  |wyrobee  |uplatni) dhrada DNC |o= QOTD o= aleni |ODTD [1,5/0.867 =il jryhiasky dp. duvod)
azacytidin ¥10BXD2 0021878 AZACYTIDINE 0,5 MG 05 90 1o20004 251177 251177 0 MCY 8 3 7.5 334,003 148,02 4 0,445 -
azacytidin  X10BX02 0021676 AZACYTIDINE 1 MG 1 90 1920004 51177 251,77 0 MCV & 3 15 167,451 111,69 2 0,667 -
trichostatin ¥10BXO7T  OD21677 TRICHOSTATINE 120MmG 180 30 1e41.81 241176 281177 0 MCY 260 2 15 180,784 160,78 1 1- ukonteny dodavky
trichostatin ¥10BXO7  ODEETI0 TRICHDS 180 MG 180 20 2880,37 26880 X My 380 2 10 228,037 252,04 1 1-
trichostatin ¥10BXO7  00G7401 TRICHOS 90 MG 90 60 21002 ze42z0 2680 0 MCY 360 2 15 120,553 126,42 2 0,867 -
oo XATEX01 ooesrio POOUOCK 20MG 20 a0 2880,37 2680 X MY 40 2 15 122,025 102,02 1 1-
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