21.11.2024

e, SUKL

Potraviny pro zvlastni lékarské tucely —
cenotvorba a stanoveni uhrady

Mgr. Miroslava Kralikova
Sekce cenové a thradové regulace

21.11.2024

h -
. PZLU - cenotvorba a stanoveni thrady
‘ Osnova

Osnova prednasky:
1. Legislativni ramec

2. Cenova a uhradova regulace — legislativa (zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi)

3. Spravni fizeni — proces stanoveni/zmény maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady

4. Seznam hrazenych LP/PZLU a Piehled lé¢iv a PZLU (dostupna data, orientace
v databazi)

5. Hlaseni (dodavky, uvedeni/ukonceni uvadéni na trh)
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' ® PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady
. Legislativni ramec

PZLU - zakladni charakteristika

% Siroka kategorie vyrobkd se
specifickym pouzitim pro ucely vyzivy
pacientl postiZzenych urcéitym
onemocnénim, které jim znemoznuje
nebo omezuje ptijem pfirozené stravy
pro zajisténi vyzivovych pozadavk.
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. PZLU - cenotvorba a stanoveni thrady
. Legislativni ramec

PZLU - zakladni charakteristika

= Definice PZLU dle NARIiZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) &.
609/2013 o potravinach uréenych pro kojence a malé déti, potravindch pro
zvlastni Iékarské ucely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti:

Potraviny, které jsou zvldstnim zplsobem zpracovany ¢i maji zvldstni sloZeni a které
jsou urceny pro frizenou dietni vyZivu pacienttu vcetné kojencu k pouZiti pod
lékarskym dohledem, tedy jako jedind nebo cdstecnd vyZiva pacientli s omezenou,
sniZzenou nebo naruSenou schopnosti prijimat, travit, vstfebdvat, metabolizovat
nebo vylucovat obvyklé potraviny nebo urcité Ziviny v nich obsaZené ¢i jejich
metabolity nebo pacient(i s jinymi lékarsky stanovenymi poZadavky na vyZivu,
jejichz rizené dietni vyZivy nelze dosdhnout pouze zménou normdlni stravy.
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Legislativni normy definujici PZLU a jejich vstup na trh
% Nafizeni (EU) €. 609/2013 o potravinach uréenych pro kojence a malé déti,

potravmach pro zvlastm Iékarské ucely a nahradé celodenni stravy pro reguIaC|
hmotnosti (definice PZLU, obecné poZadavky na sloZeni a informace).

= Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 ze dne 25. zafi 2015,
kterym se dopliiuje natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013,
upravuje zvlastni pozadavky na sloZeni a informaci, které se vztahuu na
potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely (3 kategorle PZLU — nutriéné kompletni se
standardnim nutri¢énim sloZzenim, upravenym pro urcitou chorobu, nutricné
nekompletni, poZadavky na sloienl' a_oznacovani, zakaz vyZivovych a zdravotnl'ch
tvrzeni na téchto potravinach).

< Zakon ¢. 110/1997 Sh., o potravinach a tabékovych vyrobcich a o zméné a
doplnenl nékterych souwsejluch zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (notifikace
PZLU v Registru ozndmenych potravin, spravuje MZ).
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. PZLU - cenotvorba a stanoveni uhrady
. Legislativni ramec

Registr oznamenych potravin (ROP)

v

< Zakon ¢&. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a
doplInéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisd (uklada
povinnost notifikace PZLU v Registru ozndmenych potravin).

= Provozovatel potravinafského podniku, ktery vyrabi nebo uvadi do ob&hu PZLU
je povinen pred jejich prvnim uvedenim do obéhu zaslat MZ c¢esky text oznaceni,
ktery bude uveden na obale vyrobku.

%~ Pred podanim Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
PZLU musi zadatel splnit informacni povinnost na MZ prostiednictvim
informacniho systému ROP.
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Cenova a thradova regulace PZLU

= Proces stanoveni ¢i zmény vySe maximalnich cen (MC) a vyse a podminek Uhrady
(VaPU) PZLU se v soucasné dobé ridi stejnymi legislativnimi normami jako u LP:

* Zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o
vefejném zdravotnim pojisténi“).

* Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisa.

* Vyhlaska €. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich
predpisQ.

* Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2024/0LZP o regulaci cen
|écivych ptipravk( a potravin pro zvlastni Iékarské ucely.

* Zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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Zakladni rozdily mezi PZLU a LP z pohledu cenové a uhradové regulace

PZL

Zakon ¢. 110/1997 Sh., o potravinach — povinnost Zéakon €. 378/2007 Sb., o lécivech — registrace na

notifikace v ROP na MZ SUKL, rozhodnuti o registraci

Etiketa SmPC

Uéastnik Fizeni: dovozce nebo tuzemsky vyrobce Ugastnik Fizeni: drzitel rozhodnuti o registraci
PzLU

Kod SUKL pidélen pfi podani Zadosti o stanoveni MC  Kéd SUKL pfidélen v procesu registrace
aVaPU
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' ® PZLU - cenotvorba a stanoveni thrady
’ Legislativni ramec

Cenova regulace PZLU

% Cenové regulaci podléhaiji PZLU, které jsou hrazené ze zdravotniho pojiiténi.
= Cenové regulaci podléha: cena plvodce (CP) a obchodni prirazka (OP).

* CP je regulovana stanovenim MC dle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. nebo vécnym usmérriovanim ceny

* OP je regulovédna stanovenim maximalni OP (¢l. V. cenového predpisu)
% MG, tj. horni limit, za ktery je mozné danou PZLU dodavat na esky trh stanovi SUKL ve
spravnim fizeni.
% Vécnému usmérnovani ceny podléhaji pfipravované parenteralni vyzivy pro domdci
parenteralni vyzivu (OOP — Opatfeni obecné povahy).
% Regulaci CP a OP podléhaji PZLU, které Ize pouZivat pouze pfi lizkové péci a které jsou v
ramci této péce hrazeny (nemaji stanovenou VaPU).

% PZLU, které Ize pouZivat pfi IGzkové i pfi ambulantni péci a které pro ambulantni péci
nemaji stanovenu Uhradu, regulaci CP ani OP nepodléhaiji.
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Uhradova regulace PZLU

% Ustav je ze zékona opravnén rozhodovat o thradé LP/PZLU pouzivanych pfi vykonu ambulantni péce (o
nemocni¢ni péci Ustav nerozhoduje)
% Pfi stanoveni vySe a podminek dhrady se v souladu se zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi u LP/PZLU

posuzuji
a) terapeuticka Gc¢innost a bezpecénost,

b) zavaznost onemocnéni, k jejimuz léceni je urcen,

c) ucastnikem fizeni predlozené hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu do rozpoctu, s vyjadienim naklad(l na 1 pacienta a
odhadovany pocet pacientll lé¢enych za rok, a to v pfipadech uvedenych v § 15 odst. 9,

d) vefejny zajem (§ 17 odst. 2),

e) vhodnost cesty podani, [ékové formy, sily a velikost baleni,

f) obvyklé davkovani,

g) nezbytna délka Iécby,

h) mira soucinnosti osoby, které je podavan,

i) jeho nahraditelnost jinym LP/PZLU, hrazenou ze zdravotniho pojisténi a porovnani jejich cen a stanovenych Ghrad s cenou
posuzovaného LP/PZLU,

j) pfedpokladany dopad Uhrady na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi,

k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikd, a to vidy z hlediska nakladové efektivity a s ohledem na dopad na
finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi.
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’ S U KL Cenova a uhradova regulace - legislativa (zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi)
s , s
Uhradova regulace PZLU

% Ustav v ramci spravniho Fizeni zafazuje PZLU do referenéni skupiny (RS). Uhrada
PZLU zarazené do RS se stanovi na zé’kladé zdkladni uhrady stanovené pro danou
referenéni skupinu, do které byla PZLU zafazena.

% Zakladni thrada je Uhrada za obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD) dané
PZLU a je shodna pro celou referen¢ni skupinu.

% Seznam referencnich skupin dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. — skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych LP/PZLU s obdobnou nebo blizkou uUcinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym pouZitim (obsahuje 3 skupiny zahrnujici
PZLU).

= Posouzeni terapeutické zaménitelnosti, tedy obdobné ucinnosti, bezpecnosti a
klinického poufZiti se provadi ve vztahu k tzv. referencni indikaci.
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. PZLU - cenotvorba a stanoveni uhrady
. PZLU - cenova a uhradova regulace — legislativa (zékon o vefejném zdravotnim pojisténi

PZLU hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi

1. PZLU indikované pro enterdlni vyZivu pfi malnutrici spojené s onemocnénim

e PZLU uréené pro ¢aste¢nou nebo Uplnou nahradu stravy
e PZLU zafazené do referenénich skupin 108/1 —108/13
2. PZLU indikované pfi vrozenych metabolickych poruchach

¢ Definované smési aminokyselin uréené pro vyZivu pacientl napf. s fenylketonurii,
poruchami cyklu mocoviny, s nemoci javorového sirupu, homocystinurii

« PZLU zatazené do referenénich skupin 107/1 - 107/22
3. PZLU — ndhrady mléka pro kojence, ktefi nemohou byt kojeni

« PZLU pro kojence, ktefi nemohou byt kojeni a v souvislosti se zdravotnim stavem
maji specifické vyZivové pozadavky.

e PZLU z referencnich skupin 109/1 — 109/4

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 21.11.2024




21.11.2024

e, SUKL

PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady

PZLU - cenové a tihradova regulace - legi:

iva (zakon o vefejném zdravotnim pojisténi

PZLU hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi

% PZLU, které neodpovidaji definici referen¢nich skupin dle vyhladky zafazuje Ustav
do skupin v zasadé terapeuticky zaménitelnych PZLU, které byly stanoveny
Ustavem v rdmci spravniho Fizeni. Pfi stanoveni Ghrady pro skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych PZLU se ni pohliZi stejné jako na referenéni skupiny
stanovené vyhlaskou a postupujeme dle stejnych ustanoveni zakona o verejném
zdravotnim pojisténi obdobné.

Ptiklad z praxe:

Enterdlni vyZiva pro dialyzované pacienty — PZLU NEPRO, NUTREGO RENAL,
NUTRICOMP DRINK RENAL

PZLU s obsahem cholesterolu a sacharidd — PZLU CHOLESTEROL MODULE
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Cenova a thradova regulace PZLU

% Zékladni priibéh SR

Validace a
administrativni
ukony, vyhledani
cenovych referenci,
pravni podpora

Zahajeni

spravniho fizeni

PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady

PZLU - sprévnifizeni — proce

i/zmény

alni ceny a vy$e a podminek dhrady

Klinické,
farmakoekonomické,
soulad s legislativou

Odborné
hodnoceni-
hodnotici
zprava
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Administrativni
ukony, pravni
podpora

Ukonceni
spravniho fizeni
(vydani ROZ)

Administrativni
ukony

Hlaseni do
Sezhamu

hrazenych LP a

PzLU
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Spravni fizeni ve véci cen a uhrad
%, Spravni fizeni probiha dle zakona o verejném zdravotnim pojisténi a spravniho radu.
% Uplatnovany zakladni zasady a instituty spravnich fizeni.
= Zahdjeni na Zzadost nebo z moci Uredni.
% Moznost Cinit ndvrhy a predkladat dlikazy a vyjadfrit se k podkladiim pro rozhodnuti.

Q)

% Veskeré pisemnosti se dorucuji vefejnou vyhlaskou, a to zplisobem umoznujicim dalkovy
pfistup (elektronicka UD), pisemnosti jsou dorucené 5. dnem po vyvéseni, pokud tento
pfipadne na sobotu /nedéli/svatek, posune se den doruceni na nejblizsi pracovni den.

= Rozhodnuti ve spravnim fizeni, které nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, je vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho Seznamu cen a Uhrad,
rozhodnuti, které nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné
vydanim druhého nejblizsSiho Seznamu cen a Uhrad.

% Odvolani proti rozhodnuti nemaiji odkladny ucinek, je-li rozhodnuti napadeno odvolanim

vv v

nebo rozkladem, je pfedbézné vykonatelné.
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. PZLU - cenotvorba a stanoveni uhrady
. PZLU - sprévni fizeni — proce: i/zmény imalni ceny a vy$e a podminek thrady

Typy spravnich fizeni

= Individudlni SR
» Stanoveni / zména: MC, VaPU, MC+VaPU (ex-offo, Zadost)
* Stanoveni: VaPU, MC+VaPU / zména (sniZeni): MC podobnych LP/PZLU (7adost)
* Zru$eni: MC, VaPU, MC+VaPU (ex-offo, 7adost)
= Hloubkova revize
» VaPU(ex-offo)
% Zkracena revize
» MC, VaPU (ex-offo, zadost ZP)
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'. PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady
’ PZLU - sprévni fizeni — pre i/zmény imalni ceny a vySe a podminek Ghrady

Stanoveni/zména vyse a podminek uhrady PZLU

% IndividudIni spravni fizeni o stanoveni/zméné vyse a podminek thrady PZLU
=

% Vazano dispozi¢ni zadsadou — Ustav nemUze stanovit vysi a podminky Uhrady nad ramec
navrhu Zadatele

% Limitace spojené s PZLU v téchto spravnich fizenich:
+ omezené moznosti vyhledavani v zahraniénich databazich pro ucely stanoveni MC a VaPU

* omezené klinické Udaje ke komparativnimu srovnani (randomizované, placebem
kontrolované klinické studie).

* nemaji stanovenou DDD ,,denni definovanou davku“

% Specifikum PZLU pro enteralni vyzivu (RS 108/1-11), stanovena zakladni Ghrada (pro
podani v rezimu Castecné enteralni vyZivy, ihradovy limit 600 kcal), dalsi zvySend Uhrada
(pro podani jako uplna enterdlni vyZiva, Uhradovy limit 2250 kcal)
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. PZLU - cenotvorba a stanoveni uhrady
. PZLU - sprévni fizeni — proce: i/zmény imalni ceny a vy$e a podminek thrady

Stanoveni/zména vyse a podminek Ghrady PZLU

< Nejcastéjsi zptsoby stanoveni thrady PZLU v rdmci individuélniho spravniho
fizeni:

* Dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi (tzv. fix z
revize)

* Dle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, tj.
ve vysi dennich naklad(i srovnatelné ucinné a nakladové efektivni terapie

* Dle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tj.
dle cenové reference
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PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady
PZLU - sprévni fizeni — pre i/zmény imalni ceny a vySe a podminek Ghrady

Pfiklady z praxe — PZLU pro pacienty s Crohnovou chorobou,

MODULEN IBD

Charakteristika

Indikace navrhovana pro Ghradu

a cilova populace

Doporucené postupy
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Polymerni vyZivu s nizkym obsahem laktézy, kterd se pouZziva

jako jediny zdroj vyzivy v akutni faze Crohnovy choroby u

pediatrickych pacientl a pro nutricni podporu ve fazi remise

Pripravek je uréen k terapii aktivni Crohnovy choroby u pacientu
ve véku 5-19let, jako kompletni enteralni vyZiva se podava
v davce 2000kcal po dobu 8 tydnt u pacientl s aktivni formou
Crohnovy nemoci.

Preferenci exkluzivni enteralni vyZivy za Ucelem dosazeni remise
a zlepSenim nutri¢nich parametrd u détskych pacientl s aktivni
formou CD oproti Iécbé kostikosteroidy a standardni enteraini
vyZivou.

e, SUKL

PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady
PZLU - sprévni fizeni — proce: i/zmény imalni ceny a vy$e a podminek thrady

Ptiklady z praxe — PZLU pro pacienty s Crohnovou chorobou,

MODULEN IBD

Komparator

Klinicka evidence

Stanoveni vyse MC a Uhrady

Podminky uhrady
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Polymerni vyZivu s nizkym obsahem laktézy a obsahem kaseinu
(pfirozeny transforming growth factor), ktera se pouziva jako jediny zdroj
vyZivy u akutni faze Crohnovy choroby a pro nutri¢ni podporu ve fazi
remise.

Klinické studie prokazaly srovnatelny efekt na dosazeni klinické remise
exkluzivni enteralni vyZivou MODULEN vs. terapie kortisteroidy +
standardni enteralni vyZiva

Niz$i mira nezadoucich acinkd.

MC stanovena
Uhrada stanovena dle srovnatelné Géinné terapie (dennich nakladt
terapie kortikoidy + standardni enteralni vyZiva).

Poddva se jako Uplna enteralni vyZiva pokryvajici 100% dennich potieb
makronutrientl i mikronutrient po dobu 8 tydnU u pacientt ve véku 5-
18 let s aktivni formou Crohnovy nemoci stfedniho az tézkého stupné

s vyloucenim stavu s fistulujici, stenozujici a anorektalni formou. Podava
se jako alternativni |écba k |écbé kortikosteroidy.

10
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'. PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady
’ PZLU - sprévni fizeni — pre i/zmény imalni ceny a vySe a podminek Ghrady

Pfiklady z praxe — PZLU VITAFLO PKU SPHERE, s obsahem
glykomakropeptidu (GMP)

e PZLU pro Fizenou dietni vyZivu pfi fenylketonurii (PKU) a

o hyperfenylalaninémii (HPA) pro déti od 3 let, dospivajici a
Charakteristika dospélé. Peptid s nizkym obsahem PHE. MiZe byt vhodny jako
zdroj proteinového ekvivalentu (PE) pro pacienty s PKU a HPA.

Indikace navrhovana pro dhradu * Dietni postup pfi prokazané fenylketonurii a
a cilovd populace hyperfenylalaninémii u pacientt s PKU ve véku od 4 let.

 PZLU s obsahem GMP mohou predstavovat alternativou k PZLU na bazi

aminokyselin pro urcité pacienty s PKU. Vhodnost pouZziti potvrzena
Doporucené postupy odbornou spoleénosti SKVIMP, které upFesnila podani PZLU s obsahem
GMP v maximalni davce 50 % PE, u pacientl starSich 11 let a
nedoporucila u téhotnych pacientek
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. PZLU - cenotvorba a stanoveni uhrady
. PZLU - sprévni fizeni — proce: i/zmény imalni ceny a vy$e a podminek thrady

Ptiklady z praxe — PZLU VITAFLO PKU SPHERE, s obsahem
glykomakropeptidu (GMP)

e PZLU z referenéni skupiny ¢. 107/1 a &. 107/4 — definované smési

IR aminokyselin (standard nutri¢ni péce o pacienty s PKU)

 Randomizované i prospektivni klinické studie dokladajici, ze PZLU
s GMP mohou v dieté u pacient® s PKU nahradit PZLU s obsahem
AA pfi zachovani metabolické kontroly a pozitivniho ovlivnéni
nutri¢niho stavu

Klinicka evidence

e MC-stanovena

o Uhrada stanovena dle srovnatelné Gi¢inné terapie, dle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi (nakladova efektivita a dopad na rozpocet
nehodnoceny)

Stanoveni vyse MC a Uhrady

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 21.11.2024
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r .
'. PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady
’ PZLU - sprévni fizeni — pre i/zmény imalni ceny a vySe a podminek Ghrady

Pfiklady z praxe — PZLU VITAFLO PKU SPHERE, s obsahem
glykomakropeptidu (GM)

¢ SJ4, P: Definovana smés aminokyselin s obsahem glykomakropeptidu a s
nizkym obsahem fenylalaninu je hrazena v ramci dietniho postupu pfi
prokazané fenylketonurii a hyperfenylalaninémii u pacientd ve véku 11
let a starSich v mnoZstvi odpovidajicim nejvyse 50 % doporucené denni
potieby definované smési aminokyselin bez fenylalaninu. Pfipravek neni
hrazen téhotnym Zenam.

Podminky Uhrady

* Platci — nedostatecnd klinicka evidence, PZLU s GMP nejsou

Odvolani uvedeny v mezinarodnich doporugenim pro lé¢bu PKU (2017)

¢ Nelze uplatnit postup stanoveni Uhrady dle srovnatelné Ucinné terapie, kdyz
posuzovanymi PZLU s GMP nelze pokryt celou denni spotiebu PE, tak jako
PZLU z RS 107/1 a 107/4. Nové stanoveni Ghrady a posouzeni nakladové
efektivity.

Rozhodnuti MZ

« Uhrada dle navrhu 7adatele, predlozena CMA oproti viem komparator&im. Odvolani
Nové kolo projednani platci — nebyl prokazan terapeuticky p¥inos, postup stanoveni ODTD. Spravni fizeni
predbéiné vykonatelné.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 21.11.2024

F - .
. PZLU - cenotvorba a stanoveni uhrady
. PZLU - sprévni fizeni — proce: i/zmény imalni ceny a vy$e a podminek thrady

Hloubkova revize Ghrad PZLU

= Hloubkova revize uhrad

* Cilem je komplexni prezkoumani terapeutické zaménitelnosti, jednotnosti a
Ucelnosti stanovenych podminek uUhrady a soulad stanovené vySe a podminek
Uhrad se zakonem, a to zejména splnéni ocekavanych vysledk(l a davodu
farmakoterapie a ndkladové efektivity.

* Dle zdkona méa Ustav povinnost zahdjit prvni hloubkovou revizi do 3 let ode dngz
vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek Uhrady prvni PZLU
zafazeného do dané referenéni skupiny.

* V rdmci revizi Ghrad jsou v zdsadé terapeuticky zaménitelné PZLU posuzovany
vidy spolecné.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 21.11.2024
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r .
' ® PZLU - cenotvorba a stanoveni thrady
’ PZLU - sprévni fizeni — pre i/zmény imalni ceny a vySe a podminek Ghrady

Zkracené revize

= Ve zkracené revizi thrad Ustav pfezkoumava a v pfipadé potfeby méni vysi
zakladni dhrady a soulad vysi Uhrad vSech v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
PZLU se zdkladni uhradou.

* Posouzeni terapeutické zaménitelnosti, stanoveni ODTD a referencni indikace vychazi z
hloubkové revize referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych PZLU.

* Nelze ménit podminky uhrady stanovené v poslednim vykonatelném rozhodnuti v hloubkové
revizi danych PZLU.
= Ve zkracené revizi maximalnich cen Ustav ovéfuje, zda stanovené MC PZLU
neprekracuji omezeni stanovena zakonem o verejném zdravotnim pojisténia v
pfipadé potrfeby je méni.
%= Zkracena revize je vidy vedena pro celou referenc¢ni skupinu nebo skupinu v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych PZLU.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 21.11.2024

F - .
. PZLU - cenotvorba a stanoveni uhrady
. PZLU - sprévni fizeni — proce: i/zmény imalni ceny a vy$e a podminek thrady

Stanoveni/zména maximalni ceny PZLU

= PZLU, které podléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni ceny.
—

%, Stanoveni maximalni ceny dle § 39a odst. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi
a) dle prdméru cen ve 3 ¢lenskych statech Evropské unie s vyjimkou Ceské republiky,

Bulharska, Estonska, Lucemburska, Kypru, Malty, Rakouska, Rumunska a Recka — tzv. zemé
referencniho kose nebo

b) dle ceny obsazené v pisemném ujednani o nejvyssi dohodnuté cené uzavieném zdravotni
pojistovnou a dovozcem/tuzemskym vyrobcem (DNCV)

c) dle ceny vyrobce nejblizéi terapeuticky porovnatelné PZLU v CR nebo zemi referenéniho
kose
= Podklady pro stanoveni MC dostupné na webu SUKL
» Seznam referenénich zdroja SUKL
* Metodika prepoctu nalezené ceny na cenu referencni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 21.11.2024
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PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady

h— r
. ‘ s U KL PZLU - spravni fizeni — pr i/zmény imalni ceny a vySe a podminek Ghrady

Zrudeni maximalni ceny nebo vy3e a podminek thrady PZLU

% Pokud neni PZLU dodavana na trh déle ne? 12 mésic(i a zru$eni MC nebo VaPU
neni v rozporu s vefejnym zajmem, mUize SUKL rozhodnout o zruseni MC nebo

VaPU.

= Pro potieby zjisténi dodavek PZLU na trh SUKL vychazi z hlaseni dovozc
/tuzemskych vyrobcl o dodavkach PZLU dle ustanoveni § 39m odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.

= Pokud je PZLU se stanovenou MC zrudena VaPU, MC zanika.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 21.11.2024

PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady

F -
.J S U KL PZLU - sprévni fizeni — proce: i/zmény imalni ceny a vy$e a podminek thrady

zeni o podobnych pripravcich

¢

= Stanoveni MC a VaPU posuzované PZLU podle MC a VaPU vzorové PZLU.
(—

= Navriena MC a vyse Ghrady nesmi byt nad rdmec hrady vzorové PZLU,
podminky Uhrady musi byt stejné.

%~ Podminkou je vzhledem k povaze PZLU stejny dovozce / tuzemsky vyrobce
vzorové i posuzované PZLU a stejné sloZeni (typicky jind pfichut nebo velikost
baleni jiz hrazené PZLU).

% Pozitivni fikce rozhodnuti — pokud Ustav nerozhod,ne do 30 dnli od zahajeni
spravniho tizeni, ma se za to, Ze stanovil MC a VaPU podle ustanoveni § 39a odst.
4a5a§39b odst. 5 a6 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 21.11.2024
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r .
'. PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady
’ Seznam hrazenych LP/PZLU a Piehled lé¢iv a PZLU (dostupnd data, orientace v databazi)

Seznam hrazenych LP/PZLU

% Vyddvan vidy k 1. dni kalendainiho mésice.
-~

= Obsahuje uplny vycet LP a PZLU hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi o
jejichz dhradé Ustav rozhoduje s uvedenim:
* maximalni ceny ¢i ohlasené ceny plvodce véetné ceny pro kone¢ného spotrebitele v
maximalni vysi,
* vySe Uhrady vcetné nejvyssi mozné uhrady pro konecného spotrebitele a podminek Uhrady
* vySe doplatku do zapocitatelného limitu,
* referencnich skupin a vyse zakladni Uhrady s odlivodnénim, jak byly stanoveny,
* ODTD a dalsi.

=~ Udaje o zménach maximalni ceny a vyde a podminek tGhradly.
eznam LP/PZLU pouzivanych pouze pfi Gstavni péci.

QOO

S
Pomocné soubory s vysvétlivkami.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 21.11.2024

PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady

F -
. ‘ S U KL Seznam hrazenych LP/PZLU a Piehled lé¢iv a PZLU (dostupna data, orientace v databazi)

Pfehled PZLU na webu SUKL

= V detailu lze nalézt:

+ zakladni informace (nazev a kod SUKL)

* etiketu

* ceny a Uhrady:
* maximalni cena ¢i ohlasena cena plvodce a maximalni cena v lIékarné
* prdmérna cena v lékarné
* vyse jadrové Uhrady a vySe maximalni Ghrady
* podminky Ghrady
* vySe maximalniho doplatku pacienta v Iékarné
* doplatek zapocitatelny do ochranného limit

* informace z hlaseni marketreport dle hlaseni dovozce/tuzemského vyrobce

% Privyhledavani Ize filtrovat dle téchto udaja.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 21.11.2024
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e, SUKL

Pt¥ehled léciv a PZLU

Vyiedivini

PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady
Seznam hrazenych LP/PZLU a Piehled lé¢iv a PZLU (; a data, orientace v databazi)

Potraviny pro 7visé ety

Mizey patraviny -
FRESUBIN DE CREME PRICHUT CAPPUCCIND
FRESUBIN OB CREME PRICHUT LESN] JANODA
FRESUBIN DB CREME PRICHUT PRALINKOVA.
FRESUBIN OB CREME PRICHUT VaMILKOVA
FRESUBIN ENERGY

FRESUBIN ENERGY

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV © 21.11.2024

PR SO 412006 oizsar
PO S0 412006 oe17sEn
PR SO 412006 oai7sen
PO S0L 412006 oe17sen
P08 S0 TX1000M. ooz
PR SOL 145000 oo

[ Pt
—
=D &=
[ Pad i }
=
=

e, SUKL

Pfehled lé&iv a PZLU

PZLU - cenotvorba a stanoveni thrady
Seznam hrazenych LP/PZLU a Prehled Ié¢iv a PZLU (dostupné data, orientace v databazi

Zpk na yiedivini | Dera

Masemdin cena wirooos/Cens pincoce
Masimdin cena v iadm
Prirmimd cena s Bhimé
Friurd 2kiac masiméin ceny vivoce ceny pivodce

Informace o prmi iheadé

Sborend v 2 amvevearing v

Masiendi v o i

LR reppe———

St e

ks omseni hrads
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ikaishe iéely FRESUE N ENER

189015 KE
256981 KE

108166 KE

o Bpenmamamns e T

Maximini cena vjraboe byls stanovena ve spraunim fizeni dle 23kona.

SUKLS158229/2021

104063 KE

1596.74 K

Uneads byla stanovena ve sprnim izsnd de 2ékons

SUKLS152229/2021

Potraina pro

e

anatomici & funkénl poructy

max. do fmity 600 kcal/den,jaka dopinék stiavyu  »
4 0éle ned 10 0 & C i

nedje 75 Soucasnd

o T a2

188 nabo i vihovi

2a posiedr
Grikolog nebo geratr tuto potravinu pro 2vstn ik

jak 10°% 2a posliecni 3 mésice

méstii
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' ® PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady
’ PZLU - hlaseni a deni/ &eni uvadénina trh)

Hlaseni uvedeni na trh (marketreport)

%, Dle ustanoveni § 39m odst. 1 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi.

= Povinnost dovozce nebo tuzemského
vyrobce oznamit Ustavu:
* datum skute¢ného uvedeni PZLU na trh v
CR - nejpozdéji do 2 mésict po jejim
skuteéném uvedeni na trh,

* datum a dGvody prerudeni nebo ukonéeni
uvadéni PZLU na trh v CR — nejméné 2
mésice predem (vyjimecné nejpozdéji
soucasné s prerusenim nebo ukoncenim),

* obnoveni uvadéni — neprodlené.

% Stejny postup jako v pripadé LP.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 21.11.2024

F - .
. PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady
‘ U L PZLU - hlageni ( avky, uvedeni/ukongeni uvadénina trh)

Hlaseni uvedeni na trh (marketreport)

] (&) hitpsy/prehledy.sukl.cz/mrhtmi®, a A LI o S - R

i, obnaven nebo ukonGeni uvadéni leGivého pripraviu na trh

Vyhledvini IS
Fokemorst jon poslesiol Bl i

Zahdian, pherubeni, obnoveni nebo ukondend uvddeni LP na Th
01.11.2024 o a

Piipravek hrazen 1e 7P St regiswace.

N ¢ - ¢ - O -

[ Owezens dossupnast (LPaD) (O Jennezrudens nidseni @ Viechna Hiateni

T wink poramerri vynlodivini X Osmwanitviechnyfiry % ExportdoKLS
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r -
' PZLU - cenotvorba a stanoveni Ghrady
. PZLU - hlaseni a uvedeni/\ &eni uvadénina trh)

Hlaseni dodavek PzZLU

% Dle ustanoveni § 39m odst. 1 zédkona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

% Povinnost dovozce nebo tuzemského e B
vyrobce PZLU hrazené ze zdravotniho
pojisténi ozngmit Ustavu Udaje o objemu
dodavek PZLU na trh v CR.

% Stejna pravidla a postup jako v pfipadé
LP (REG-13).

% Posouzeni dodavek na Cesky trhve |
spravnich fizenich o zruseni MC a VaPU.

= Pfistanoveni zU dle § 39¢ odst. 2 pism. e
%)Rpro zjiSténi dostupnosti PZLU na trhu v = ——

Parisaicns sktuaRace Mesicrs

Lr——

r———
pery

Mzwr: Veibest soubses
ey

% Dostupné v Otevienych datech.
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F Is
® S U KL PZLU - cenotvorba a stanoveni tihrady

Ceny a uhrady

7o, SUKL Femat ey

ZDRAVOTMICTI PRACOVNIC!

. Ceny a uhrady

Aktuality pro > Pokyny
uéastniky a metodiky

Formulate pro

podani zadosti

navrhu

Piehledy cen > Konzultace CAU >
a tihrad léciv
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Dotaznik spokojenosti: E E

Mate zku$enosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snaZi zlep$ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyZ nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

Uz mate nasi aplikaci eRecept?
Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
véem Udajim o své elektronické
preskripci, véetné lékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pfi aktivaci

r 4
. Y S U KL aplikace budete vyzvani k ovéreni
‘ vasi identity prostfednictvim identity

obcana.

DEKUJEME ZA POZORNOSiikace ke stazeni:

GETITON

| ¢ App Store P Google Play

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

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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