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KategorizaKategoriza nníí komisekomise

- je odborným poradním sborem MZ
- p ispívá svou inností k realizaci lékové

politiky MZ
- zohled ující ú elnost a hospodárnost 
- komise postupuje podle ministerstvem 

p edem stanovených a zve ejn ných
pravidel, standardních postup a metodiky 
hodnocení lé ivých látek (p íloha .1 a 2).



KategorizaKategoriza nníí komisekomise

- p edsedu kategoriza ní komise a její
leny jmenuje a odvolává ministr

- dohled nad inností kategoriza ní
komise vykonává v cn p íslušný útvar 
ministerstva v souladu s Organiza ním
ádem ministerstva.



Název organizace Po et zástupc

Ministerstvo zdravotnictví  3

Všeobecná zdravotní pojiš ovna 2 

Svaz zdravotních pojiš oven R 2 

OS poskytovatel  zdravotní pé e 2 

eská léka ská komora 1

Odborová organizace léka  1 

eská léka ská spole nost JEP 2

Sdružení pacient * 1 



P edposlední složení kategoriza ní komise 
(2005) 

Název organizace Po et zástupc
Ministerstvo zdravotnictví  
(v etn  SÚKL) 

4+1 

Všeobecná zdravotní pojiš ovna 2 
Svaz zdravotních pojiš oven R 1 

eská léka ská spole nost JEP  1
Odborné léka ské spole nosti
nesdružené v LS JEP 1 (dle odbornosti) 

eská léka ská komora 1
eská lékárnická komora 1
eská stomatologická komora 1

Odborový svaz zdravotnictví a 
sociální pé e R
Léka ský odborový klub 

1

1
Svaz Pacient R 1 
Národní rada zdravotn  postižených                                       1 
Asociace výrobc  lé iv                                                  2 (status pozorovatele) 



OdvolacOdvolacíí komisekomise

- je odborným poradním sborem MZ

- p edm tem innosti odvolací komise je 
kritické, objektivní a nestranné
vyhodnocení odvolání všech dot ených
subjekt v i záv r m a návrh m
kategoriza ní komise



OdvolacOdvolacíí komisekomise

záv ry a návrhy kategoriza ní komise:
• potvrdí,
• zruší a vydá vlastní záv ry a návrhy 

s od vodn ním,
• vrátí kategoriza ní komisi k novému 

projednání s od vodn ním, což nemá
odkladný ú inek na vydání vyhlášky



OdvolacOdvolacíí komisekomise

Stanoviska odvolací komise 

jsou podkladem pro p ípravu vyhlášek

podle zmocn ní obsažené v zákon

.48/1997 Sb., o ve ejném zdravotním

pojišt ní, ve zn ní pozd jších p edpis .



P edsedu odvolací komise a její leny jmenuje a odvolává 
ministr zdravotnictví. 

len odvolací komise nesmí být lenem kategoriza ní
komise.

Název organizace Po et zástupc

Ministerstvo zdravotnictví  2

Odborník s p íslušnou kvalifikací 1

Zdravotní pojiš ovny 1 



P íloha .1 p íkazu ministra .11 /2006 

Základní principy stanovování výše úhrad 
lé ivých látek a potravin pro zvláštní léka ské 

ú ely.

Umožnit dostupnost ……s respektováním objemu finan ních

prost edk .

Kontinuální proces stanovení úhrad a jejich podmínek …

Nejmén jeden v ádku zákona ….

Referen ní systém …



SystSystéém referenm referen nnííchch úúhrad v hrad v RR

–stejné ú inné látky 
–chemicky p íbuzných látek
––srovnatelnsrovnatelnéého klinickho klinickéého efektuho efektu

A B C
D

úhradaX

doplatek



P íloha .2 p íkazu ministra .11 /2006 

Standard postup  v procesu 
kategorizace

Cíle:

- identifikovat postavení p edm tné lé ivé látky v i jiným 

lé ivým látkách obchodovaným v R

- stanovit aktuální ekonomické souvislosti p edm tné látky a 

aplikovat toto pro další látky obchodované v R, které náleží do 

skupiny podobných lé ivých látek a to v rámci reálného 

rozpo tu výdaj na lé iva



P íloha .2 p íkazu ministra .11 /2006 

Standard postup  v procesu 
kategorizace

1. podání návrhu 

2. kontrola formální správnosti a úplnosti návrhu 

3. zve ejn ní seznamu 

4. kontrola aktuálnosti, úplnosti a validity poskytnutých údaj



P íloha .2 p íkazu ministra .11 /2006 

Standard postup  v procesu 
kategorizace

5. hodnocení
- porovnání lé ivé látky v i jiným lé ivým látkám obchodovaným 
v R;
- na základ porovnání relevantn doloženého terapeutického 
p ínosu lé ivé látky v dané indikaci s p ínosem jiných lé ivých látek 
obchodovaných v R (ev. jiných lé ebných postup );
- ekvivalentního množství lé ivé látky v i jiným lé ivým látkám, 
kterým lze v daném ase (den, k ra...) dosáhnout porovnatelného 
lé ebného výsledku;
- vyžádaného odborného oponentského stanoviska pro definování
postavení lé ivé látky a ekonomických souvislostí



P íloha .2 p íkazu ministra .11 /2006 

Standard postup  v procesu 
kategorizace

6.vypracování záv r kategoriza ní komisí

a jejich následné zve ejn ní na www.mzcr.cz

7. odvolací ízení

8. projednání v odvolací komisi 

9. p edložení návrhu vyhlášky 



Obecné zásady

• DDD, DF, reálné dávkování
• výše úhrady se roz le uje podle obsahu 

lé ivé látky:  1,2-1,5 násobek
• referen ními zem mi pro cenové srovnání

se rozumí: Francie, Špan lsko, Portugalsko, 
Ma arsko, Polsko, ecko, Slovensko 



Obecné zásady

• komise je povinna zaujmout stanovisko ke 
všem lé ivým látkám, které vykázaly 
meziro ní nár st spot eby ve finan ním
vyjád ení o více než 7%

• ministerstvo za adí do projednávání
v kategoriza ní komisi kteroukoliv skupinu, 
u níž vznikne podez ení, že s ve ejnými
prost edky není racionáln zacházeno.



Za azování dosud nekategorizovaných 
lé iv a potravin pro zvláštní léka ské

ú ely
• podmínkou je registrace a maximální cena
• stanovená úhrada nejmén ve 3 zemích 

EU
• referen ní úrove na nejlevn jší

a sou asn dostupný



Za azování dosud nekategorizovaných 
lé iv a potravin pro zvláštní léka ské

ú ely
• žádost o úhradu vyšší než referen ní musí být 

podložena principy EBM, prokazující p ednosti
nového lé ivého p ípravku/PZLÚ v i lé ivému
p ípravku s dosavadní referen ní úhradou 
(nikoliv v i placebu).

• žadatel musí sou asn zd vodnit vyšší úhradu 
odpovídajícími farmakoekonomickými
propo ty.



Za azování dosud nekategorizovaných 
lé iv a potravin pro zvláštní léka ské

ú ely

• u nov kategorizovaných lé iv skupiny A a B je 
žadatel povinen po 12 m sících od data podání
prvního návrhu na kategorizaci aktualizovat 
údaje

• úhrada je stanovena na úrovni nejnižší ceny 
zjišt né v referen ní zemi 



Pravidla pro projednání zm ny výše 
úhrady u kategorizovaných lé iv/PZLÚ

• p íchodu prvního generického lé ivého
p ípravku do skupiny (alespo -20%)

• zjišt ní, že úhrada v R je vyšší než cena 
v kterékoli zemi EU

• meziro ním zvýšení spot eby ve finan ním
vyjád ení o více než 7%  



Pravidla pro projednání zm ny výše 
úhrady u kategorizovaných lé iv/PZLÚ

• dlouhodobém trendu posilování/oslabování
m ny v eské republice 
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 Diferenciace p irážek za obchodní výkony

od 150,- 
K

150,01-
300,- K

300,01-
500,- K

500,01-
1000,- K

1000,01-
2500,- K

2500,01-
5000,- K

nad
5000,01 K

33%
33% 32%
33% 32% 28%
33% 32% 28% 25%
33% 32% 28% 25% 22%
33% 32% 28% 25% 22% 18%
33% 32% 28% 25% 22% 18% 10%

Pevná ást obchodní p irážky v K

0,00 49,50 97,50 153,50 278,50 608,50 1 058,50

Vážený aritmetický pr m r p irážky bez DPH ( na spot eby VZP 2004/4 až 2005/3)

33,0% 32,7% 31,7% 29,1% 26,3% 22,7% 14,4%



podle
 max úhrad ís.571

/mil.K /

podle
 návrhu marže  

 / mil. K  /
do 150,00 7 615 7 851 236
od 150,01 do 300,00 3 875 3 987 112
od 300,01 do 500,00 1 849 1 887 38
od 500,01 do 1000,00 2 051 2 053 2
od 1000,01 do 2500,00 1 681 1 645 -35
od 2500,01 do 5000,00 1 152 1 096 -56
nad 5000,01 1 660 1 472 -188

C e l k e m 19 882 19 991 109

Náklady za úhrady lé iv na recept podle íselníku 571 /s DPH /

(spot eby lé iv  2004/4 až 2005/3) 

MAX cena Rozdíl
návrh  -  sou . stav

Náklady za úhrady lé iv na recept



íselník VZP k 1. 4. 2006

celkem 9 740 položek

hrazené 8 919 položek

hrazené 91,5 %



Dohodnuté nejvyšší ceny (DNC)

hrazené 8 919

DNCpoložek 2 051 (21,1 %)

DNC náklady cca 40 % (26,5 %)

pln hrazeno 2 368 
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