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SYSTÉM CENOVÉ A ÚHRADOVÉ
REGULACE LP 

V ČESKÉ REPUBLICE

Martin Beneš

LZE OČEKÁVAT  REGULACI CEN A ÚHRAD LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ TRANSPARENCI?
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REGULAČNÍ VÝCHODISKA
OMEZENÉ ZDROJE

SCHOPNOST NEOMEZENÉ SPOTŘEBY 
ZDROJŮ

↑ NABÍDKA nových LP, ZP

Letitá absence polit. vůle k provedení
změn

↑↑↑ inherence státu na 
poskytování/dostupnost 

zdrav.péče

↑↑↑ smluvních vztahůmezi 
plátci a poskytovateli s 
omezeným vlivem státu

X

ŘEŠENÍ:
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Spot řeba a náklady na léky v ČR 
v období 1.Q.2003 - 1.Q.2008
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Průměrná cena (cena pro kone čného spot řebitele)  1 
distribuovaného  balení  lé čivého p řípravku  v 

období 1.Q.2003 - 1.Q.2008 214,9
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REGULAČNÍ VÝCHODISKA

RIZIKA SPOČÍVAJÍCÍ V

UPLATŇOVÁNÍ PARTIKULÁRNÍCH ZÁJMŮ

OVLIVŇOVÁNÍ PROCESU

NEPŘEDVÍDATELNOSTI VÝSLEDKU 
REGULACE
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STRUKTURA-PROCES-VÝSLEDKY

TRANSPARENCE
V CENOVÉ A ÚHRADOVÉ

REGULACI
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STRUKTURA 
REGULAČNÍHO PROSTŘEDÍ

TRANSPARENCE
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REGULAČNÍ PROSTŘEDÍ ČR

REGULOVANÉ SUBJEKTY REGULÁTOR

ZÁJMOVÁ SDRUŽENÍ a 
SVAZY, PROFESNÍ ORG.

do roku 2007:do roku 2007:

VZP ČR
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REGULAČNÍ PROSTŘEDÍ ČR

SPRÁVNÍ SOUD

REGULOVANÉ SUBJEKTY REGULÁTOR

ODVOLACÍ ORGÁN

ZÁJMOVÁ SDRUŽENÍ a 
SVAZY, PROFESNÍ ORG.

od roku 2008:
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LEGISLATIVNÍ UKOTVENÍ
Směrnice 89/105/EHS; Nález Ústavního soudu ČR

Zákon 48/1997 Sb. o ve řejném 
zdravotním pojišt ění
Vyhláška 384/2007 Sb. o seznamu referen čních 
skupin

Vyhláška 92/2008 Sb. o stanovení seznamu zemí
referenčního koše, způsobu hodnocení výše, 
podmínek a formy úhrady léčivých přípravků a 
potravin pro zvláštní lékařské účely a náležitostech 
žádosti o stanovení výše úhrady 

Cenový p ředpis MZ ČR 01/2008/FAR
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REGULAČNÍ PROCES

TRANSPARENCE
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STANOVENÍ MAXIMÁLNÍ CENY 
VÝROBCE A ÚHRADY 
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LHŮTY V REGULACI CEN/ÚHRAD
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CENA LP PRO KONEČNÉHO 
SPOTŘEBITELE
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NE
INOVATIVNÍ

VYSOCE
INOVATIVNÍ

ZÁKLADNÍ
ÚHRADA

S
BONIFIKACÍ

Příloha č.2
48/1997 Sb.

ÚPRAVA
ZÚ až o x %

INDIVIDUÁLNÍ
POSOUZENÍ

ZVÝŠENÁ ÚHRADA

TRŽNÍ PODÍL

LP/PZLÚ

V RÁMCI 
REFERENČNÍ

SKUPINY

MIMO
REFERENČNÍ

SKUPINU

STANOVENÍ ÚHRADY LP 
ze zdravotního pojištění
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STANOVENÍ ÚHRADY LP 
ze zdravotního pojištění
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STANOVENÍ ÚHRADY LP 
ze zdravotního pojištění
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STANOVENÍ ÚHRADY LP 
ze zdravotního pojištění
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STANOVENÍ ZÁKLADNÍ ÚHRADY RS

Vnější reference cenová - § 39c odst. 2a
Dostupný přípravek – 3% z LL v ČR
Přehled zdrojů na webu SÚKL 
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/seznam_referencnich_zdroju_06032008.pdf

Informace uvedené v žádosti
• Povinná součást
• Informace pro ostatní účastníky řízení

Informační povinnost dle vyhlášky?
Přepočet dle OP a DPH v příslušných zemích
Nejnižší cena – výrobce, úhrada vychází z 
ceny pro konečného spotřebitele dle OP a 
DPH v ČR
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EXTERNÍ REFERENČNÍ ZDROJE
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STANOVENÍ ZÁKLADNÍ ÚHRADY RS



[ [ 2424 ]]

PharmDr. Martin Beneš

© 2008 Státní ústav kontrolu léčiv
CNTFFA – „České zdravotnictví v porovnání s evropským - nejen 
o stabilitě financování“

Přílohy č. 2 zákona 48/1997 Sb.
Podle § 39c odst. 5:

„Ústav upraví rozhodnutím úhrady tak, 
aby nejméně nákladný LP náležející do 
této skupiny byl plně hrazen“

Výběr nejméně nákladných přípravků

STANOVENÍ ÚHRADY LP 
s uplatněním
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Snížení
koeficientem 
0,667 pro každé
zdvojnásobení síly 
LP

Zvýšení koef. 
1,5 při snížení na 
polovinu síly LP

y = 1,0003x -0,5845

y = 1,0003x0,4155

0
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koeficient/ODTD

koeficient/jednotku LF

Mocninný
(koeficient/ODTD)

Mocninný
(koeficient/jednotku
LF)

přepočtu úhrady za ODTD při různých 
velikostech/sílách LP

STANOVENÍ ÚHRADY LP 
s uplatněním
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STANOVENÍ ÚHRADY LP 
ze zdravotního pojištění
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REVIZE  SYSTÉMU
Individuální správní řízení – změny 
v úhradách postupné

Zachování rovného přístupu k 
jednotlivým LP – revize systému

Frekvence 
minimálně 1x ročně každý přípravek
ihned, činí-li úspora prostředků z 
veřejného zdravotního pojištění více 
než 50mil Kč
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VÝSLEDKY  REGULACE

TRANSPARENCE
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PŘEHLED SPRÁVNÍCH ŘÍZENÍ C/Ú
ŘÍZENÍ NA ŽÁDOST CELKEM – 731

Stanovení max. ceny – 50 

Stanovení výše a lim. úhrady – 177

Společné řízení – 149

Zrušení výše a podmínek úhrady – 355

VYDÁNO ROZHODNUTÍ – 137
Nabylo právní moci – 45 
Odvolání – 55 
Běží lhůta – 37 

ZASTAVENÁ ŘÍZENÍ – 36

REVIZE SYSTÉMU ŘÍZENÍ EX-OFFO – 73



[ [ 3030 ]]

PharmDr. Martin Beneš

© 2008 Státní ústav kontrolu léčiv
CNTFFA – „České zdravotnictví v porovnání s evropským - nejen 
o stabilitě financování“

PLATNÁ ROZHODNUTÍ

NOVÉ PŘÍPRAVKY   40%

Změny úhrad oproti dříve   
stanovené 60%

Ponechána stávající úhrada  15%

Zvýšení úhrady oproti dříve stanovené 4%

Snížení úhrady 40%

(skupiny s velkou generickou konkurencí)
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NAHLÍŽENÍ DO SPISU, 
VYDANÁ ROZHODNUTÍ

http://www.sukl.cz/urednihttp://www.sukl.cz/uredni--deska/informacedeska/informace--oo--prubehuprubehu--spravnichspravnich--rizenirizeni--11
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NAHLÍŽENÍ DO SPISU, 
VYDANÁ ROZHODNUTÍ

2000 nahlížení/2 měsíce
110 nahlížitelů
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KOMPATIBILITA
REGULACE C/Ú

S TRANSPARENČNÍ
DIREKTIVOU 89/105/EHS

TRANSPARENCE
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CO LZE OČEKÁVAT ?
REVIZE ZÁKONA 48/1997 Sb.

Oprava lhůtních kolizí (uplatnitelnost rozhodnutí)
Eliminace nepredikovatelných institutů /veřejný zájem, 
částečná úhrada 0-60%, snížená úhrada dle domluvy ZP a 
DRoR, …
Včlenění pravidel regulace maximální cenou přímo do zákona
Nový princip vnější reference – ZÚ na úrovni ø 3 nejnižších ČS
Založení ekviefektivity mezi LP v REF.SKUP. na DDD/WHO, 
DTD/SPC, ODTD z literární reference
Redefinice institutu „nákladové efektivity“
Rovné podmínky účastníků řízení
Prováděcí předpisy nebudou v kolizi se zákonem
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