
[ [ 11 ]]

Mgr. Kateřina Pospěchová, PhD.
6.10.2009

© 2009 Státní ústav pro kontrolu léčiv

Zjišťování vnějších 
cenových referencí

Kateřina Pospěchová



[ [ 22 ]]

Mgr. Kateřina Pospěchová, PhD.
6.10.2009

© 2009 Státní ústav pro kontrolu léčiv

Legislativní podklad
Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o 
změně a doplnění některých  souvisejících zákonů, ve znění
pozdějších předpisů

Vyhláška č. 92/2008  Sb. o stanovení seznamu zemí
referenčního koše, způsobu hodnocení výše a podmínek 
úhrady....

Vyhláška č. 384/2007 Sb. o seznamu referenčních skupin ve 
znění pozdějších předpisů

Cenový předpis MZ 2/2009/FAR ze dne 20.3.2009, o regulaci 
cen léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely.

Cenové rozhodnutí MZ 2/09-FAR ze dne 20.3.2009, kterým se 
stanoví seznam ATC skupin léčivých přípravků a potravin pro 
zvláštní lékařské použití nepodléhajících regulaci ceny původce.
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Podklady SÚKL pro stanovení úhrady vkládané do 
spisu

Vnější cenové reference 

Podmínka postupu dle § 13

Srovnání cen přípravků v příloze 2

Metodiky
Seznam referenSeznam referenččnníích zdrojch zdrojůů
Metodika stanovení max. ceny
Metodika stanovenMetodika stanoveníí zzáákladnkladníí úúhradyhrady
PPřřepoepoččet nalezenet nalezenéé ceny na cenu referenceny na cenu referenččnníí
Odvození funkce pro přepočet koeficientem
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Vnější cenové reference – úvodní list
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Vnější cenové reference - ODTD
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Vnější cenové reference - kurzy
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Pravidla pro výběr posuzovaných přípravků

Množina posuzovaných přípravků - stanovení dle §39c odst. 
2 písm. a), b), c) nebo d)

Podíl na spotřebě v rámci léčivé látky vyšší než 3%
Spotřeba v počtu DDD za uplynulé ukončené kalendářní
čtvrtletí (výsledek stejný jako při přepočtu na ODTD)
nejsou-li DDD k dispozici, určí se podíl na spotřebě léčivé
látky z ODTD

Přípravky s platně stanovenou DNC – v rámci ČR bez ohledu 
na tržní podíl

Přípravky, jejichž cena byla přijata v cenové soutěži - v 
rámci ČR bez ohledu na tržní podíl

Vnější cenové reference
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Vnější cenové reference – léčivé přípravky
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Vnější cenové reference

Zjištění cenových údajů

Cenové údaje zjišťovány u LP dostupných v ČR

Shodný výrobce 
Název přípravku
Tolerance velikosti balení +/- 10%

V souladu s § 39c odst. 2 ve všech zemích EU

Seznam referenSeznam referenččnníích zdrojch zdrojůů k dispozici na webu SÚKL, 
rovněž vložen do spisu
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Formulář vnější cenové reference
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Vnější cenové reference - data
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Vnější cenové reference

Přepočet zjištěných cen na cenu výrobce 

Přepočet nalezené ceny na cenu referenční

Přepočet ceny výrobce z národní měny na české koruny

Výběr nejnižší ceny za ODTD

Cena výrobce v Kč se vydělí počtem ODTD v balení →
přípravek s nejnižší cenou/ODTD = referenční přípravek

U referenčního přípravku – dopočet na cenu pro konečného 
spotřebitele

Maximální obchodní přirážka (Cenový předpis MZ)
9% DPH

Úprava o rozdíly v maržích/obchodních přirážkách a DPH –
referenční přípravek
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Formulář vnější cenové reference - zpráva
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Úprava úhrady maximálně do výše ceny za ODTD přípravku s 
nejnižší cenou za ODTD v ČR

Podmínka postupu dle § 13

Odchylka nejnižší ceny od průměru tří dalších téhož přípravku 
vyšší než 20%

Neaplikuje se v případě, kdy je zajištěn plně hrazený 
přípravek
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Stanovení úhrady s ohledem na přílohu č. 2

Srovnání cen přípravků v příloze 2

Výběr přípravků (všechny přípravky náležející do příslušné
skupiny)

Výběr referenčního přípravku

Úprava úhrady: pro celou RS nebo pouze pro jednu LL 
pokud mimo RS
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Srovnání cen přípravků v příloze 2
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DĚKUJI ZA POZORNOST




