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V souladu s ustanoveními zákona o

veřejném zdravotním pojištění rozhoduje

sekce CAU o maximálních cenách a úhradách

léčivých přípravků (LP) a potravin pro zvláštní

lékařské účely (PZLÚ).

U hromadně vyráběných léčivých přípravků se tak děje ve
správním řízení, které plně odpovídá transparentním
postupům dle evropské legislativy.

Správní řízení jsou vedena v případech stanovených zákonem z
moci úřední nebo na základě žádosti osob, kterým to
umožňuje zákon.
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Úhrada: Ústav je ze zákona oprávněn rozhodovat o 
úhradě LP/PZLÚ používaných při výkonu ambulantní 
péče (o nemocniční péči Ústav nerozhoduje)

Platná legislativa nemá specifická pravidla pro orphan
drugs. Při stanovení ceny a úhrady se k nim 
přistupuje stejně jako k jiným LP

Při splnění podmínek existuje možnost přiznání 
statutu vysoce inovativního léčivého přípravku (VILP) 
stejně jako u jiných LP: § 39d ZoVZP
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Stanovení maximální ceny (MC) 

CAU stanovuje maximální cenu výrobce pro každý
LP/PZLÚ individuálně.

Základním principem pro stanovení maximální ceny je
vnější cenová reference.

Ceny se zjišťují v zemích referenčního koše (všechny
členské státy EU s výjimkou ČR, Bulharska, Estonska,
Kypru, Lucemburska, Malty, Německa, Rakouska a
Rumunska) v rozhodném období 21 dnů ode dne zahájení
správního řízení.
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Stanovení úhrady
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Úhrada se stanovuje ve stejné výši pro všechny
přípravky v rámci jedné referenční skupiny (RS).

RS jsou definovány vyhláškou č. 384/2007 Sb., v
platném znění.
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Vnější cenová 
reference (VCR)

Nejnižší cena 
zjištěna v ČR

Úhrada stanovena 
dle ceny zjištěné v 

ČR

Nejnižší zjištěná cena je o 
>20 % nižší než průměr 

druhé a třetí nejnižší ceny

Analýza dopadu 
na rozpočet

Úhrada stanovena dle nižší ceny 
při porovnání ceny zjištěné v ČR a 

průměru druhé a třetí nejnižší 
ceny dle VCR

Odchylka je ≤20 %

Úhrada stanovena 
dle nejnižší ceny 

dle VCR

Zjištěna úspora

Zjištěna neúspora



V případě, že při stanovení úhrady není v některé ze
skupin přílohy č. 2 zákona o veřejném zdravotním
pojištění bez ohledu na terapeutickou zaměnitelnost
alespoň 1 LP plně hrazen, navyšuje se úhrada tak, aby
nejméně nákladný LP ze skupiny posuzovaných LP byl
plně hrazen.
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Definice vysoce inovativních přípravků
VILP

VILP  – vysoce inovativní léčivý přípravek definuje zákon o 
veřejném zdravotním pojištění § 39 a) odst.8 a § 39 d) 
odst. 1 ZoVZP

Přístup k hodnocení VILP dále upravuje ustanovení  §40 
až 44 vyhlášky č. 376/2011 Sb.

 Odborná kritéria a postupy pro posuzování vysoce inovativních přípravků
 Definice a obsah závazku
 Podmínky, za kterých mohou specializovaná pracoviště podávat VILP
 Rozsah údajů předávaných zdravotním pojišťovnám a držiteli rozhodnutí o 

registraci VILP
 Způsob výpočtu úhrady VILP

19. 10. 2016© 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

8APLIKACE CENOVÝCH A ÚHRADOVÝCH MECHANISMŮ VERSUS LÉČIVA PRO VZÁCNÁ ONEMOCNĚNÍ



Status VILP představuje kvalitativní vlastnosti přípravku bez ohledu 
na dobu trvání dočasné úhrady nebo přechod do trvalé úhrady. 
Přípravek, u něhož není znám dostatek údajů o nákladové efektivitě 
nebo výsledcích léčby při použití v klinické praxi:

- nemá alternativu (trvale hrazenou)
- má alternativu (trvale hrazenou), ve srovnání s ní však poskytuje 

nový koncept léčby či klinicky významný terapeutický benefit

Status VILP přípravek pozbývá zejména v případě, kdy je posouzen 
jako v zásadě terapeuticky zaměnitelný, nebo srovnatelně účinný 
s jinou trvale hrazenou léčbou.
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19. 10. 2016* http://www.eurordis.org/sites/default/files/publications/position-paper-EURORDIS-research-prioritiesFeb08.pdf
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• Vzácná onemocnění:
nízká prevalence (1/2000) 

• většinou se jedná o VILPy s ohledem na vysokou nenaplněnou 
medicínskou potřebu u vzácných indikací (LP nemá 
alternativu),

+ další případy:

významně vyšší účinnost – podstatné prodloužení přežití

účinnost u pacientů rezistentních na stávající terapii

• vysoce nákladná léčba, ale velmi omezená cílová populace 

VILPy a „léčivé přípravky pro vzácná onemocnění“ (orphan drugs)
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Podmínky úhrady Symbol „S“ 

 K podání přípravku v rámci centrové péče se přistupuje s 
ohledem na veřejný zájem, tedy za účelem vyvážení kvality a 
dostupnosti terapie a finančních možností systému

 provedení samotné léčby ve „specializovaném pracovišti“ je již 
v kompetenci příslušného zdravotnického pracoviště a plátců 

zdravotní péče
 Uplatní se zejména u 

 Vysoce odborné terapie, obvykle závažné 
onemocnění: potřeba specializace ošetřujícího lékaře
 Vysoce nákladné terapie, nutnost zajištění
účelnosti preskripce (moderní léčba: onkologie, 
oftalmologie)
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Rozdíly vedení řízení s LP ne /VILP

neVILP

Nedostatky NEF/BIA jsou 
důvodem pro výzvu k 
součinnosti nebo vydání neg. 
HZ

Nemusíme vždy vyžadovat NEF 
(fix)

Možnost vytvoření „pseudo
referenční skupiny“ nebo 
stanovení úhrady podle 
srovnatelně účinné terapie

VILP
Povinnost předložit 
farmakoekonomické hodnocení , 
Ústav pouze identifikuje nedostatky
Povinnost uzavřít závazek –
předkládá se spolu s žádostí, lze 
doplnit do vydání HZ
Povinnost sběru dat, neovlivní 
délku vedení správního řízení
naplnění existující nenaplněné 
medicínské potřeby    (v 
případech, kdy dosud není 
dostupná terapeutická 
alternativa
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A – trávící trakt a 
metabolismus
B – krev a krvetvorné orgány
C – kardiovaskulární systém 
D – dermatologika
G – urogenitální trakt a 
pohlavní hormony
H – systémová hormonální 
léčiva kromě pohlavních 
hormonů a inzulinů
J – antiinfektiva pro 
systémovou aplikaci 
L – cytostatika a 
imunomodulační léčiva
M – muskuloskeletární systém
N – nervový systém
R – respirační systém
S – smyslové orgány
V – různé přípravky

(Seznam cen a úhrad k 10.3.2016, LP hrazené jinými mechanismy k 6/2015, List of medicinal products for rare diseases in Europe January 2016, www.orpha.net)

Způsob úhrady LP pro vzácná onemocnění

Celkem je dostupných a hrazených cca 40 % registrovaných (a aktuálně 
designovaných) LP pro vzácná onemocnění (cca 36 z 89 LP), u 5 LP SŘ probíhá

Existuje nyní potřeba hradit zatím nehrazené LP v ČR? – Jsou v ČR pacienti čekající 
na tyto LP?



Mýty spojené s úhradami orphan LP - I

„nemožnost prokázat nákladovou efektivitu, proto nelze stanovit úhradu, nutno 
hledat jiné cesty v  úhradovém systému“: v odůvodněných případech lze

– Kuvan (maligní fenylketonurie)

„vysoký ICER“: problém jen v některých případech

– Gazyvaro, Mozobil

„nenahraditelnost, vysoká potřeba“: obecné kritérium, které se hodnotí vždy

– (do nedávna) vysoká potřeba účinné terapie v ind. mCRCP, melanom, HCV, HIV, a mnohé 
jiné
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Mýty spojené s úhradami orphan LP - II

„(velmi) nízký dopad“, „malá populace“: platí jen v některých případech
– v některých indikacích se v čase zvyšuje počet pacientů na léčbě
– obtížné odlišit orphan vs. ultra-orphan vs. nepožádání o designaci
– Exjade, Myozyme, Imnovid, Vidaza, (Nexavar, Adempas)

„nemožnost získat úhradu standardními cestami“:
– příklad?

„nemožnost získat kvalitní evidenci“
– osteosarkom: robustní komparovaná mortalitní data v dětské indikaci

„nutnost jít výhradně cestou VILP“
– u všech LP je možné zvážit cestu VILP při splnění podmínek: významně vyšší 

účinnost/bezpečnost, absence jiné cílené terapie
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Evropská síť hodnocení zdravotnických
technologií
Posílení mezinárodní spolupráce mezi HTA
agenturami a regulačními autoritami
Důraz na zvyšování kvality a přenositelnosti HTA
hodnocení
Dobrovolná účast jednotlivých členských zemí
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Databáze aktuálních cen léčivých přípravků
Poskytování informací příslušným
autoritám
Důležitý nástroj pro udržování přijatelných
cen



Komise zastřešená European Social Insurance Platform

HTA agentury, lékové organizace, zdravotní pojišťovny
(celkem přes 20 organizací z více než 15 evropských
států)

zvýšení informovanosti členů o změnách v evropské
legislativě týkající se LP (Transparenční směrnice,
pacientské registry, orphans, biosimilars)

mapování informací o stavu cen a úhrad v jednotlivých
státech EU

získávání aktuálních informací o dění v oblasti léčiv

MOCA mechanism of coordinated access to orphans
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spolupráce kompetentních autorit v oblasti cen a úhrad
léčiv

kontinuální platforma pro výměnu informací a diskuzi o
aktuálních tématech

spolufinancována evropskou komisí jako návaznost
Farmaceutického fóra

MEDEV

NM CAPR



Děkujeme za pozornost

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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