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Kategorizaéni komise

je odbornym poradnim sborem MZ
prispiva svou cinnosti k realizaci lekove
politiky MZ

zohlednujici ucelnost a hospodarnost
komise postupuje podle ministerstvem
oredem stanovenych a zverejnénych

oravidel, standardnich postupt a metodiky
nodnoceni lecivych latek (priloha ¢.1 a 2).




Kategorizaéni komise

piredsedu kategorizaéni komise a jeji
¢leny jmenuje a odvolava ministr

dohled nad ¢innosti kategorizacni
komise vykonava vécné prislusny Utvar
ministerstva v souladu s Organizaénim
iFfadem ministerstva.



Nazev organizace

Pocet zastupcu

Ministerstvo zdravotnictvi 3
VSeobecna zdravotni pojistovna 2
Svaz zdravotnich pojistoven CR 2
OS poskytovatelll zdravotni péce 2
Ceska lékaFska komora 1
Odborova organizace lékaru 1
Ceska lékarska spoleénost JEP 2
Sdruzeni pacientU* 1




Predposledni slozeni kategorizaéni komise
(2005)

Nazev organizace Pocet zastupcu
Ministerstvo zdravotnictvi 4+1
(véetné SUKL)

VSeobecna zdravotni pojiStovna 2

Svaz zdravotnich pojistoven CR 1

Ceské |ékarska spoleénost JEP 1
Odborne lekarské spolecnosti

nesdruzenév CLS JEP 1 (dle odbornosti)
Ceska lekarska komora 1

Ceska lekarnicka komora 1

Ceskéa stomatologicka komora 1
Odborovy svaz zdravotnictvi a 1
socialni péée CR

Lekarsky odborovy klub 1

Svaz Pacientu CR 1
Narodni rada zdravotné postizenych 1

Asociace vyrobcu lé€iv 2 (status pozorovatele)



Odvolaci komise

- Je odbornym poradnim sborem MZ

- predmétem ¢innosti odvolaci komise je
Kriticke, objektivni a nestranne
vyhodnoceni odvolani vsech dotéenych
subjektu vici zavéram a navrham
kategorizacni komise



Odvolaci komise

zavéry a navrhy kategorizacni komise:

potvrdi,

Zrusi a vyda vlastni zavéry a navrhy
s oduvodnénim,

vrati kategorizacni komisi k novému
projednani s odivodnénim, coz nema
odkladny ucinek na vydani vyhlasky



Odvolaci komise

Stanoviska odvolaci komise

Jjsou podkladem pro pripravu vyhlasek
podle zmocnéni obsazene v zakoné
¢.48/1997 Sb., o verejnem zdravotnim

pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisii.



Predsedu odvolaci komise a jeji €leny jmenuje a odvolava

ministr zdravotnictvi.

Clen odvolaci komise nesmi byt élenem kategorizaéni

komise.
Néazev organizace Pocet zastupcu
Ministerstvo zdravotnictvi 2
Odbornik s pFislusnou kvalifikaci 1

Zdravotni pojisStovny 1




Priloha €.1 prikazu ministra ¢.11 /2006

Zakladni principy stanovovani vyse uhrac

|éCivych latek a potravin pro zvlastni lékarske

ucely.

Umoznit dostupnost ...... s respektovanim objemu finanénich
prostiredku.

Kontinualni proces stanoveni uhrad a jejich podminek ...
Nejméné jeden v radku zakona ....

Referenc¢ni systém ...



Systém referenénich thrad v CR

doplatek

[ 3 M J (J ® O ....>
] Uhrada

—stejné ucéinne latky
—chemicky pribuznych latek
=srovnatelného klinického efektu




Priloha ¢.2 prikazu ministra ¢.11 /2006

Standard postupu v procesu
kategorizace

Cile:

- Identifikovat postaveni predmétné lecivé latky vaci jinym
lé¢ivym latkach obchodovanym v CR

- stanovit aktualni ekonomickeé souvislosti predmétné latky a
aplikovat toto pro dalsi latky obchodované v CR, které naleZi do
skupiny podobnych le¢ivych latek a to v ramci realného

rozpoctu vydaju na léciva



Priloha ¢.2 prikazu ministra ¢.11 /2006

Standard postupu v procesu
kategorizace

1. podani navrhu
2. kontrola formalni spravnosti a tplnosti navrhu
3. zverejnéni seznamu

4, kontrola aktualnosti, uplnosti a validity poskytnutych Gdaja



Priloha ¢.2 prikazu ministra ¢.11 /2006

Standard postupu v procesu
kategorizace

5. hodnoceni

- porovnani lécivé latky vaci jinym lecivym latkam obchodovanym
v CR;

- na zaklad¢ porovnani relevantné dolozeného terapeutickeho
prinosu lecive latky v dane indikaci s prinosem jinych 1é¢ivych latek
obchodovanych v CR (ev. jinych légebnych postupi);

- ekvivalentniho mnozstvi 1éCive latky vaci jinym lécivym latkam,
kterym lze v daném case (den, kiara...) dosahnout porovnatelného
lecebneho vysledku;

- vyzadaného odborného oponentskeho stanoviska pro definovani
postaveni lecivé latky a ekonomickych souvislosti




Priloha ¢.2 prikazu ministra ¢.11 /2006

Standard postupu v procesu
kategorizace

6.vypracovani zavéru kategorizaéni komisi

a jejich nasledne zverejnéni na www.mzcr.cz
7. odvolaci rizeni
8. projednani v odvolaci komisi

9. predlozeni navrhu vyhlasky



Obecné zasady

 DDD, DF, realne davkovani

 vySe Uhrady se rozclenuje podle obsahu
lécive latky: 1,2-1,5 nasobek

o referencnimi zemeémi pro cenove srovnani

se rozumi: Francie, Spanglsko, Portugalsko,
Mad’arsko, Polsko, Recko, Slovensko



Obecné zasady

e komise Je povinna zaujmout stanovisko ke
vsem lécivym latkam, ktere vykazaly
meziroc¢ni narast spotreby ve financnim
vyjadreni o vice nez 7%

e ministerstvo zaradi do projednavani
v kategoriza¢ni komisi kteroukoliv skupinu,
u niz vznikne podezreni, ze s verejnymi
prostiedky neni racionalné zachazeno.



Zarazovani dosud nekategorizovanych
léciv a potravin pro zvlastni lekarskeé
ucely
e podminkou je registrace a maximalni cena

e stanovena uhrada nejmen¢ ve 3 zemich
EU

o referencni Uroven na nejlevngjsi
a soucasn¢ dostupny



Zarazovani dosud nekategorizovanych
léciv a potravin pro zvlastni lekarskeé

ucely

zadost o Uhradu vyssi nez referenéni musi byt

podlozena principy EBM, prokazujici prednosti
nového lécivého pripravku/PZLU vagi 1écivému

pri
(ni

oravku s dosavadni referenc¢ni Uhradou
Koliv vici placebu).

e 7a0

atel musi soucasn¢ zduavodnit vyssi uhradu

odpovidajicimi farmakoekonomickymi
propocty.



Zarazovani dosud nekategorizovanych

léciv a potravin pro zvlastni lekarskeé
ucely

u nove kategorizovanych leciv skupiny A a B je
zadatel povinen po 12 mésicich od data podani
prvniho navrhu na Kkategorizaci aktualizovat
Udaje

"=\ Vv /

Zjistene v referencni zemi



Pravidla pro projednani zmeény vyse
uhrady u kategorizovanych le¢iv/iPZLU

e prichodu prvniho generického léciveho
pripravku do skupiny (alespon-20%)

o Zjisténi, Ze Uhrada v CR je vy3si neZ cena
v kterekoli zemi EU

e meziro¢nim zvyseni spotieby ve finan¢nim
vyjadieni o vice nez 7%



Pravidla pro projednani zmeény vyse
uhrady u kategorizovanych le¢iv/iPZLU

e dlouhodobém trendu posilovani/oslabovani
meny v Ceske republice
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soucéasna prirazka 29%

pramérna prirazka podle navrhu \

diference ( na spotfeby lIéCiv VZP O
2004/4 az 2005/3)

do 150 Ké od 150 do
300 Ké

od 300 do
500 Ké

od 500do od 1000do od 2500do nad 5000 Ké
1000 Ké 2500 Ké 5000 Ké




Diferenciace prirazek za obchodni vykony

od 150,- 150,01- 300,01- 500,01- | 1000,01- | 2500,01- nad

KE 300,- K¢ | 500,- K¢ | 1000,- K¢ | 2500,- KE | 5000,- KE [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%

Pewna cast obchodni prirazky v K¢
0,00 49,50 97,50 153,50 278,50 608,50 1 058,50

Vazeny aritmeticky prumér prirazky bez DPH ( na spotfeby VZP 2004/4 az 2005/3)

33,0%

32,7%

31,7%

29,1%

26,3%

22,7%

14,4%




Néklady za thrady Ié€iv na recept podle €iselniku 571 /s DPH/
(spotreby lecéiv 2004/4 az 2005/3)

Néaklady za Uhrady lé¢iv na recept

MAX cena ’ Rozdil
podle podle navrh - sou¢. stav
max Uhrad ¢is.571 navrhu marze
/mil K¢/ [ mil. K&/

do 150,00 7615 7 851 236
od 150,01 do 300,00 3875 3 987 112
od 300,01 do 500,00 1849 1 887 38
od 500,01 do 1000,00 2 051 2 053 2
od 1000,01 do 2500,00 1681 1 645 -35
od 2500,01 do 5000,00 1152 1096 -56
nad 5000,01 1 660 1472 -188

Celkem 19 882 19 991 109




Ciselnik VZP k 1. 4. 2006

celkem 9 740 polozek
hrazené 8 919 polozek

hrazené 91,5 %



Dohodnuteé nejvyssi ceny (DNC)

hrazené 8 919
DNC polozek 2 051 (21,1 %)
DNC naklady cca 40 % (26,5 %)

plné hrazeno 2 368



s

mld.

Vyvoj nakladu na lé¢iva - VZP CR

( ndaklady v mld. K¢ )

28.6

r.1997 r.1998 r.1999

r.2000 r.2001 r.2002 r.2

003 r.2004 r.2005

B Lécéiva plredepsana na recept (Rp)

B Lééiva jako ZUL ke zdrav. vywkomim

== Celkem (Rp + ZUUL)




Naklady v mil. K¢

L0l - CYTOSTATIKA
VZP CR  /néklady v mil. K&/

2 500+

r.2000

r.2001

r.2002 r.2003 r.2004 r.2005



Naklady v mil.K¢

L01 - CYTOSTATIKA
VZP CR  /naklady v mil. K&/

r.2002 r.2003 r.2004 r.2005

B Recepty
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