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Ceny a úhrady léků – změna 1x měsíčně

KOD NAZ DOP CESTA FORMA BALENI SILA OBAL DRZ ZEMDRZ
0094156 ABAKTAL 400 MG TABLETY POR TBL FLM 10X400MG POR TBL FLM 10 400MG TBC LEK SLO
0094155 ABAKTAL 400 MG/5 ML INF SOL 10X5ML INF SOL 10X5ML 80MG/ML AMP LEK SLO
0014570 ABELCET INF CNC SUS 10X20ML/100MG INF CNC SUS 10X20ML 5MG/ML VIA CWG GB
0028162 ABILIFY 10 MG POR TBL NOB 28X10MG POR TBL NOB 28X1 10MG BLI OPE GB
0028167 ABILIFY 15 MG POR TBL NOB 28X15MG POR TBL NOB 28X1 15MG BLI OPE GB
0029799 ABSEAMED 1000 IU/0,5 ML INJ SOL 6X0.5ML SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML 2000IU/ML ISP MZI D
0029813 ABSEAMED 10000 IU/1 ML INJ SOL 6X1ML SDR+IVN INJ SOL 6X1ML 10000IU/ML ISP MZI D
0029801 ABSEAMED 2000 IU/1 ML INJ SOL 6X1ML SDR+IVN INJ SOL 6X1ML 2000IU/ML ISP MZI D
0029803 ABSEAMED 3000 IU/0,3 ML INJ SOL 6X0.3ML SDR+IVN INJ SOL 6X0.3ML 10000IU/ML ISP MZI D
0029805 ABSEAMED 4000 IU/0,4 ML INJ SOL 6X0.4ML SDR+IVN INJ SOL 6X0.4ML 10000IU/ML ISP MZI D
0167790 ABSEAMED 40000 IU/1 ML INJ SOL 1X1ML SDR+IVN INJ SOL 1X1ML 40000IU/ML ISP MZI D
0167791 ABSEAMED 40000 IU/1 ML INJ SOL 6X1ML SDR+IVN INJ SOL 6X1ML 40000IU/ML ISP MZI D
0029807 ABSEAMED 5000 IU/0,5 ML INJ SOL 6X0.5ML SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML 10000IU/ML ISP MZI D
0029809 ABSEAMED 6000 IU/0,6 ML INJ SOL 6X0.6ML SDR+IVN INJ SOL 6X0.6ML 10000IU/ML ISP MZI D
0029811 ABSEAMED 8000 IU/0,8 ML INJ SOL 6X0.8ML SDR+IVN INJ SOL 6X0.8ML 10000IU/ML ISP MZI D
0110549 ABSENOR 300 MG POR TBL PRO 100X300MG POR TBL PRO 100 TBC 300MG TBC ORN SF
0110550 ABSENOR 500 MG POR TBL PRO 100X500MG POR TBL PRO 100 500MG TBC ORN SF
0103389 ACC INJEKT INJ SOL 100X3ML/300MG INJ SOL 100X3ML 100MG/ML AMP HHO D
0103387 ACC INJEKT INJ SOL 5X3ML/300MG INJ SOL 5X3ML 100MG/ML AMP HHO D
0103388 ACC INJEKT INJ SOL 50X3ML/300MG INJ SOL 50X3ML 100MG/ML AMP HHO D
0012330 ACCOLATE 20 POR TBL FLM 56X20MG POR TBL FLM 56 20MG BLI AZN GB
0094959 ACCUPRO 10 POR TBL FLM 30X10MG POR TBL FLM 30 10MG BLI PFX CZ
0094960 ACCUPRO 20 POR TBL FLM 30X20MG POR TBL FLM 30 20MG BLI PFX CZ
0094958 ACCUPRO 5 POR TBL FLM 30X5MG POR TBL FLM 30 5MG BLI PFX CZ
0050442 ACCUSOL 35 POTASSIUM 2 MMOL/L, ROZ PRO HEMOFILT, HEMODIAL A HEMODIAFILDLP HFL SOL 2X5000ML DLP HFL SOL 2X5000ML 2MMOL/L VAK BXT CZ
0050444 ACCUSOL 35 POTASSIUM 4 MMOL/L, ROZ PRO HEMOFILR, HEMODIAL A HEMODIAFILDLP HFL SOL 2X5000ML DLP HFL SOL 2X5000ML 4 MMOL/L VAK BXT CZ
0050440 ACCUSOL 35, ROZTOK PRO HEMOFILTRACI, HEMODIALÝZU A HEMODIAFILTRACIDLP HFL SOL 2X5000ML DLP HFL SOL 2X5000ML VAK BXT CZ
0076710 ACCUZIDE POR TBL FLM 100 POR TBL FLM 100 10/12.5MG BLI PFX CZ
0076708 ACCUZIDE POR TBL FLM 30 POR TBL FLM 30 10/12.5MG BLI PFX CZ
0064790 ACCUZIDE 20 POR TBL FLM 100 POR TBL FLM 100 20/12.5MG BLI PFX CZ
0064788 ACCUZIDE 20 POR TBL FLM 30 POR TBL FLM 30 20/12.5MG BLI PFX CZ
0075939 ACECOR 400 POR TBL FLM 30X400MG POR TBL FLM 30 400MG BLI SPA I
0125548 ACESIAL 10 MG POR TBL NOB 30X10 MG POR TBL NOB 30 10 MG BLI ADD PL
0125575 ACESIAL 2,5 MG POR TBL NOB 30X2.5MG POR TBL NOB 30 2.5 MG BLI ADD PL
0125557 ACESIAL 5 MG POR TBL NOB 30X5 MG POR TBL NOB 30 5 MG BLI ADD PL
0076064 ACIDUM FOLICUM LÉČIVA POR TBL OBD 30X10MG POR TBL OBD 30 10MG BLI ZNP CZ
0027103 ACLASTA 5 MG INF SOL 5MG/100ML IVN INF SOL 1X100ML 0.05MG/ML LAG NEH GB
0093649 ACTILYSE INJ+INF PSO LQF 1X20MG INJ+INF PSO LQF 1+1X20ML 1MG/ML+KAN VIA BOE D
0093650 ACTILYSE INJ+INF PSO LQF 1X50MG INJ+INF PSO LQF 1+1X50ML 1MG/ML+KAN VIA BOE D
0046645 ACTIVELLE POR TBL FLM 1X28 POR TBL FLM 1X28 TBC NOO DK
0046646 ACTIVELLE POR TBL FLM 3X28 POR TBL FLM 3X28=84 TBC NOO DK
0026304 ACTOS 15 MG POR TBL NOB 28X15MG POR TBL NOB 28 15MG BLI TAK GB
0026307 ACTOS 30 MG POR TBL NOB 28X30MG POR TBL NOB 28 30MG BLI TAK GB
0026486 ACTRAPID PENFILL 100 IU/ML INJ SOL 5X3ML SDR INJ SOL 5X3ML 100IU/ML ZVL NOO DK
0084256 ACYLPYRIN POR TBL NOB 10X500MG POR TBL NOB 10 500MG BLI HPE CZ
0084251 ACYLPYRIN EFFERVESCENS POR TBL EFF 15X500MG POR TBL EFF 15 500MG TBC HPE CZ
0017386 ADARTREL 0,25 MG POR TBL FLM 12X0.25MG POR TBL FLM 12 0.25MG BLI GAH CZ
0017384 ADARTREL 0,5 MG POR TBL FLM 84X0.5MG POR TBL FLM 84 0.5MG BLI GAH CZ
0017380 ADARTREL 2 MG POR TBL FLM 84X2MG POR TBL FLM 84 2MG BLI GAH CZ
0033414 ADD INS POR PLV 60X18.2GM POR PLV 60X18.2GM MDC
0137238 ADENOCOR INJ SOL 6X2ML/6MG INJ SOL 6X2ML 3MG/ML VIA SFK CZ
0500260 ADENURIC 80 MG POR TBL FLM 28X80MG POR TBL FLM 28 80MG BLI MNI L
0064642 ADIMET POR TBL FLM 120X850MG POR TBL FLM 120 850MG BLI RAT D
0064641 ADIMET POR TBL FLM 30X850MG POR TBL FLM 30 850MG BLI RAT D
0030294 ADIMET POR TBL FLM 60X850MG POR TBL FLM 60 850MG BLI RAT D
0085231 ADIMET 1000 POR TBL FLM 60X1000 MG POR TBL FLM 60 1000 MG BLI RAT D
0176533 ADJUVIN 100 MG POR TBL FLM 30X100MG POR TBL FLM 30 100MG BLI GCL A
0018227 ADJUVIN 100 MG POR TBL FLM 30X100MG POR TBL FLM 30 100MG BLI GCL A
0176528 ADJUVIN 50 MG POR TBL FLM 30X50MG POR TBL FLM 30 50MG BLI GCL A
0018222 ADJUVIN 50 MG POR TBL FLM 30X50MG POR TBL FLM 30 50MG BLI GCL A
0154564 ADONEP 10 MG POTAHOVANÉ TABLETY POR TBL FLM 28X10MG POR TBL FLM 28 10MG BLI STD D
0154568 ADONEP 10 MG POTAHOVANÉ TABLETY POR TBL FLM 98X10MG POR TBL FLM 98 10MG BLI STD D
0154557 ADONEP 5 MG POTAHOVANÉ TABLETY POR TBL FLM 28X5MG POR TBL FLM 28 5MG BLI STD D
0000362 ADRENALIN LÉČIVA INJ SOL 5X1ML/1MG INJ SOL 5X1ML 1MG/ML AMP ZNP CZ
0042270 ADRIBLASTINA CS INJ SOL 1X25ML/50MG INJ SOL 25ML 2MG/ML VIA PFX CZ
0042267 ADRIBLASTINA CS INJ SOL 1X5ML/10MG INJ SOL 5ML 2MG/ML VIA PFX CZ
0029703 ADVAGRAF 0,5 MG POR CPS PRO 30X0.5MG POR CPS PRO 30 0.5MG BLI AEV NL
0029707 ADVAGRAF 1 MG POR CPS PRO 60X1MG POR CPS PRO 60 1MG BLI AEV NL
0029710 ADVAGRAF 5 MG POR CPS PRO 30X5MG POR CPS PRO 30 5MG BLI AEV NL
0085350 ADVANTAN KRÉM DRM CRM 1X15GM DRM CRM 15GM 1MG/GM TUB IGB D
0085460 ADVANTAN MASTNÝ KRÉM DRM CRM 1X15GM DRM CRM 15GM 1MG/GM TUB IGB D
0085483 ADVANTAN MLÉKO DRM EML 1X20GM/20MG DRM EML 20GM 1MG/1GM TUB IGB D
0028057 ADVATE 1000 IU INJ PSO LQF 1000IU+5ML IVN INJ PSO LQF 1+5ML+KIT 200IU/ML VIA BXG A
0028058 ADVATE 1500 IU INJ PSO LQF 1500IU+5ML IVN INJ PSO LQF 1+5ML+KIT 300IU/ML VIA BXG A
0500044 ADVATE 2000 IU INJ PSO LQF 2000IU+5ML IVN INJ PSO LQF 1+5ML+KIT 400IU/ML VIA BXG A
0028055 ADVATE 250 IU INJ PSO LQF 250IU+5ML IVN INJ PSO LQF 1+5ML+KIT 50IU/ML VIA BXG A
0028056 ADVATE 500 IU INJ PSO LQF 500IU+5ML IVN INJ PSO LQF 1+5ML+KIT 100IU/ML VIA BXG A
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• Přímá regulace ceny
• Referenční systém – ČR: max. cena (vs. ohlášená

cena) 
• Sdílení nákladů
• Pay-back
• Ostatní (např. generická substituce/preskripce)

Nástroje cenové regulace



Ceny léků v Evropě



Seznam referenčních zdrojů



• A: Průměru z 3 nejnižších cen z rozšířeného 
referenčního koše (18 zemí)

• B: Nelze-li A, pak možnost DNC
• C: Jinak dle nejbližšího terapeuticky porovnatelného LP 

(dostupný LP, stejný výrobce, referenční koš)

Stanovení maximální ceny dle



• A: Nejnižší ceny léku v EU dostupného v ČR
• B: Srovnatelně účinné terapie
• C: DNC
• D: Dohody o úhradě

+ Zajištění plně hrazeného přípravku v rámci skupiny 
Přílohy č. 2 zákona 

Stanovení výše úhrady dle



Dle předchozích p ředpis ů č. 176 – ostatní cytostatika p.o.

Příloha č. 2 – příklad sběrné skupiny

anagrelid imatinib

bexaroten lapatinib

celecoxib nilotinib

dasatinib sorafenib

erlotinib sunitinib

everolimus topotekan p.o.

hydroxymo čovina tretinoin



Metodiky

http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-002



Ústav sníží maximální cenu a úhradu prvního podobného 
přípravku v referenční skupině:
a)15%v případě biosimilars, 
b)32%v případě generika,
c)15 % v případě, že jde o přípravek, který nebyl podle 
zákona o léčivech registrován jako generikum, v situaci, 
kdy je v systému úhrad pouze 1 podobný přípravek, který 
nebyl registrován jako generikum

Následně navazuje zkrácená revize referenční skupiny

Vstup generik



• Znění podmínek úhrady je v souladu s SPC přípravku, odbornými 
doporučeními a důkazy zjištěnými SÚKL v průběhu správního 
řízení

• Znění podmínek úhrady má určovat počátek i konec indikace 
léčivého přípravku

• Stanovení podmínek úhrady přípravku upřesňuje prováděcí
vyhláška 

• Symboly podmínek úhrady: 
Preskripční receptové omezení: L, E, W
LP na žádanku (ZULP): A, D, S
Zvláštní ambulantní péče: C1, C2, C3
Indikační omezení: P
Další zvýšená úhrada: V

Stanovení podmínek úhrady



§39b odst. 3 zákona o veřejném zdravotním pojištění:
Ústav může stanovit úhradu u registrovaného léčivého 
přípravku i pro indikace v souhrnu údajů o přípravku 
neuvedené, jestliže je použití léčivého přípravku 
dostatečně odůvodněno současným vědeckým poznáním 
a je-li použití léčivého přípravku jedinou možností léčby, 
nebo je-li nákladově efektivní ve srovnání se stávající
léčbou. 

Úhrada v off-label indikacích



Skupiny léčiv spadající do VUC:
•Magistraliter
•Připravovaná radiofarmaka
•Transfuzní přípravky
•Přípravky pro moderní terapii
•Připravované parenterální výživy

Stanovení úhrady IPLP 



• Když jsou VaPÚ dány přímo zákonem
• LP pouze pro ústavní péči
• LP dle §15 odst. 4 a §30 odst. 2 Zákona o VeZP (hrazené

poskytnutí očkovacích látek a antidot za stanovených 
podmínek)

• Zdravotnické prostředky

SUKL nestanovuje úhradu



Složitost procesu

Cenové reference 
posuzovaného přípravku 
ze zemí referenčního koše
Přepočet na CZK

Cenové reference z EU pro přípravky v RS
Přepočet na CZK
Výběr nejlevnějšího přípravku ref. skupiny v EU při zohlednění tržního 
podílu
Odborné posouzení:

Terapeutická účinnost a bezpečnost
Závažnost onemocnění
Nákladová efektivita a celkové náklady
Veřejný zájem, předpokládaný dopad úhrady do VeZP
Obvyklé dávkování, nahraditelnost, inovativnost
Nezbytná délka léčby, doporučené postupy, součinnost 
pacienta
Cesta podání, lékové formy, síly a vel. balení
1. Podobný přípravek
Bonifikace/malifikace základní úhrady
Podmínky úhrady z odborných či ekonomických hledisek
Posouzení možnosti další zvýšené úhrady
Plná úhrada dle Přílohy č.2 zákona

Ceny Úhrady



Dokončena k 30. 12. 2011: 
•vydání 980 rozhodnutí v 1. kole
•vyřízení 664 odvolání
•zjištění 390.000 VCR
•náklady ZP 44,93 mld. Kč
•odhadované úspory 8,78 mld. Kč

První revize úhrad



ÚHRADA X MNOŽSTVÍ

- REVIZE CEN
- REVIZE ÚHRAD
- ZMĚNA DPH
- VLÁDNÍ OP.
- JANOT. BAL.
- ŠNAJDR. BAL.

- PRESKRIPCE
- POSKYTNUTÁ PÉČE
- OBJEM. REGULACE: 

- POPLATKY
- LIMITY

VÝDAJE  
=

Výdaje zdravotního pojištění



Předběžná vykonatelnost

15.den 1.den následujícího 
měsíce

Vydání ROZ

Kratší o 10 dnů



• 54.719 vzdálených přístupů do spisů přes VERSO do 
dokumentace ke správnímu řízení za rok 2011

• vyvěšeno 12.751 dokumentů na elektronickou úřední
desku v letech 2010 a 2011

Přístup k dokumentům 



Děkuji za pozornost

Další informace a dokumentaci najdete na

www.pharmaround.cz


