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ZAPOCITATELNE DOPLATKY
s § 16b zakona o verejném zdravotnim pojisténi

i |

% Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k postupu pro posuzovani
financniho dopadu do systému zdravotniho pojisténi pri stanoveni nebo zméné
vyse a podminek Uhrady lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské
ucely

> Informace na webu SUKL k ZAP DOP
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Co je to Zapocitatelny doplatek?

/7

%~ ustanoveni § 16b odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi

%, V pripade, ze je |éCivy pripravek hrazen castecné ze zdravotniho pojisténi, je
mozné v nekterych pripadech cast doplatku hrazeného pacientem zapocitat do
tzv. ochranného limitu = definice ZAP DOP

LIMIT (V KC) PODMINKA

5000 Vék pojisténce 2 18 (pokud v daném kalendarnim roce nedovrsil 18 let).

1000 U déti mladsich 18 let, véetné kalendarniho roku, ve kterém dovrsily 18. rok véku.
1000 | U pojisténcu starsich 65 let, véetné kalendarniho roku, ve kterém dovrsili 65. rok véku.
500 Pozivatelé invalidniho duchodu ve stupni invalidity 3.

500 U pojisténcd, kteri byli uznani invalidnimi ve druhém nebo tretim stupni, ale nejsou pozivateli invalidniho dichodu z jinych
davodu.

500 Pojisténci starsi 70 let, vcetné kalendarniho roku, ve kterém dovrsili 70. rok véku.
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Kdy se zabyvat problematikou ZAP DOP

»Do limitu se zapocitdvaji doplatky za CASTECNE hrazené LP nebo PZLU s
obsahem STEJNE LECIVE LATKY (=ATC) a STEJNE CESTY PODANI vydané v
lékarné na ,,RECEPT”

%, ANO - LP vydavanych v LEKARNE na recept (Rx)

", NE - u LP s vykazovacim limitem: A, C1, C2, C3, D, S
< U VILP/LPVO - ZAP DOP NE - vidy vykazovacim limit S
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VYSE ZAP DOP (1)

,Do limitu se zapocitdvaji doplatky za CASTECNE hrazené LP nebo PZLU s obsahem STEINE LECIVE LATKY
=ATC) a STEJNE CESTY PODANI vydané v lékdrné na ,,RECEPT*

evVv/

= Nejnizsi doplatek na mnozstevni jednotku Iécivé latky (DDD) ze vSech LP se stejnou ATC a cestou podani
= Priklad
* Lék 1 =doplatek pacienta 50 K¢

» Lék 2 =doplatek pacienta 40 K¢
» Lék 3 = doplatek pacienta 30 K¢

—> Do ochranného limitu se ve vSech pripadech zapocitava 30 K¢, coz odpovida doplatku za nejlevnéjsi LP
(referencni LP).

V pripadé, ze by byl néktery z uvedenych LP plné hrazen ze zdravotniho pojisténi, poté se zapocitatelny
doplatek rovna 0 Kc.

LPOD (LP s omezenou dostupnosti) nesmi byt referencni pro vypocet ZAP DOP
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VYSE ZAP DOP (2)

%~ ZAP DOP # MFC-UHR # DOPLATEK PACIENTA v |ékarné

s ZAP DOP — pouzije se Cast, tj. vyse, ktera presahne rocni ochranny limit

% Uvazuji se vyse ZAP DOP uplatriované v praxi (redlny) (zdroj LEK13), nikoliv

nejvyssSi mozné vyse (teoretické) ZAP DOP (MFC-UHR)

e SUKL - Pfehled lé&iv
e Seznam léciv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojiéténi — SUKL
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Ml Databaze Iékd: Udaj o redlném zapocitatelném doplatku

Piehled léciv

VYDURA

75MG POR LYO 8X1
(0255600)

Maximalni cena wyrobce/Cena plvodce: 3592 K&
Maximalni cena v lékarne:
Primérnd cena v lékdmié: :

Pn_*hﬁz&l\iad maximalni ceny wyroboe/ceny | Ivl_ga:inﬁlnioena vyrobce byla stanovena ve spravnim fizend die

Infarmace o prani whradé

Prehled legiv
VYDURA
7SMG POR LYO 2X1
(0255599)
Mawsmdini cena vyroboe/Cena pdeodon: BPH.08 KC
Bl ceria W ki
Prismsbend cona v bikend:

informiace o prvnl dhradé

1010.9% K&

Jddrowd Gheada e | 74518 K&

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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Definice

Realny ZAP DOP

rozdil
Primérn primérna
acenav cenav

lekarne  lekarné-

za kvéten UHR
MNO2CD0& 0255599 VYDURA  7HMG PORLYO 2X1 2X1 TEMG 37.5 4 995,69 1266,38 270,69 676725 48,78 195,12 JANO 101205 16,34
MNO2CD06 0255600 VYDURA  75MGPORLYOSBX1 8X1 TEMG 37.5 16 398276 4763.23 780,47 48,77938 X 4877938 780 47JANC 280146  -181,31

Teoreticky ZAP DOP Redlny ZAP DOP
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SCAU: Rozdéleni zapocitatelnych doplatku

 \yse zapocitatelnych doplatkl je v
SCAU uvedena v polich ZAP1-ZAP3.
V poli ZAKL_ZAP1 je hodnota X
pouze u LP, které jsou zakladem pro
vypocet zapocCitatelného doplatku v .7 s s ovs nezor  2as nezaos

CF

ramci ATC a cesty podani. e " ;
= Specifikace zapocitatelnych ~ sren ;
doplatku v SCAU je ve sloupci Y :
NEZAP1-NEZAP3. o R
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Symbol Vyznam symbolu
P obsahuje latky zarazené mezi podplrné a doplnkové
U néktery pripravek ve skupiné (stejna ATC + stejna cesta podani) je plné hrazen
0 pripravky, které se nevydavaji pacientovi v Iékarné (LIM: A, D, S, C1, C2, C3)
pripravek ma zapocitatelny doplatek vysSi nez nula: prepocitany podle nejlevnéjSiho ve skupiné
1 (stejna ATC + stejna cesta podani), ten je prvni v poradi
obsahuje latky, u kterych je ve vyhldsce stanovujici seznam |éc€ivych latek uréenych k podplrné nebo
doplnkové lécbé uvedeno, ze neplati u diagndz uvedenych v omezeni stanoveném pro konkrétni
|éCivou latku. V prfipadé predepsani v souladu s indikaénim omezenim, je pripravek hrazen ze
Z zdravotniho pojisténi a doplatek zapoditavan zplsobem obvyklym
N pripravek neni na trhu
stanoveni vySe a podminek uUhrady podle ustanoveni § 32c zdkona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi (Mimoradné opatreni pro zajisténi dostupnosti |éCiv vyznamnych z hlediska
ochrany verejného zdravi; DotCené pripravky nejsou kalkulovany do vypoctu vysSe zapocitatelnych
C doplatkd do limitu podle § 16b odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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ZAPOCITATELNE DOPLATKY
ZAP DOP prakticky

Zapocitatelné doplatky v praxi?
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ZAPOCITATELNE DOPLATKY
ZAP DOP prakticky

HODNOCENI ZAP DOP u HODNOCENE INTERVENCE ,,Rx“

NOVA léciva
latka

(nové ATC)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

NOVA CESTA
PODANI

(stejné ATC)

NOVA INDIKACE

u jiz hrazeného
LP ,Rx“
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V 4
' @ ZAPOCITATELNE DOPLATKY
’ ZAP DOP prakticky

HODNOCENI ZAP DOP u HODNOCENE INTERVENCE ,,Rx“

 Pro vznik ZAP DOP nerozhoduje:

e Postup stanoveni uhrady; ZAP DOP hodnoti se jak u uhrady stanovené ,de novo”“, ,fixem?
,srovnatelné ucinna® (dle § 39c odst. 2 pism. b))

* Terapeutickd ne/zaménitelnost — pro ZAP DOP nerozhoduje, zda LP je zarazen do RS/
pseudoRS/ samotna LL

=, ZAP DOP se nehodnoti, pokud:

e HI # Rx (napf. Hl je ,,S“) vs. komparator ,Rx“ -> ZAP DOP se nehodnoti

* Ize pfedpokladat, Ze ZAP DOP na HI NEPRESAHNE ro&ni ochranny limit (napf. ZAP DOP — 100
K¢/mésic -> 1 200 K¢/rok)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

14



ry
' @ ZAPOCITATELNE DOPLATKY
’ ZAP DOP prakticky

Priklad vstupu nové LL (ATC) do RS

%~ do RS/pseudoRS skupiny vstupuje nova LL (vznikd nové ATC) nebo stejnd LL s novou
cestou podani (stejné jiz hrazené ATC ve SCAU)

Q)

MAH nezada vyssi UHR, ani Sirsi podminky — UHR ,,fixem® nebo ,,de novo”

« ZAP DOP se pocita NOVE pro novou LL/cestu podani - nevychazi ze ZAP DOP jinych, jiz hrazenych LP s
jinou léCivou latkou

« NOVA LEKOVA FORMA ne/ma STEJNOU cestu podani jako jiz hrazené LP v ATC ve SCAU

ZAP DOP na 1 DDD pro nové ATC/cestou podani muaze byt nizsi/stejnd/vyssi nez ZAP DOP
na 1 DDD pro ostatni terap. zaménitelné LP

* stejna nebo nizsi vySe ZAP DOP na mnoizstevni jednotku léCivé latky (1 DDD) jako u ostatnich terap.
zameénitelnych LP — ZAP DOP nejsou relevantni

)

* vyssi vySe ZAP DOP na mnozstevni jednotku IéCivé latky (1 DDD) nez u ostatnich terap. zaménitelnych LP
— ZAP DOP jsou relevantni (v souladu s § 39b odst. 2 pism. j) ZoVZP)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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ry
' @ ZAPOCITATELNE DOPLATKY
’ ZAP DOP prakticky

Srovnatelné ucéinna terapie dle ,,pism. b“

= ZU/ODTD bez ZAP DOP je shodnd pro HI i srovnatelné ucinnou terapii dle § 39¢
odst. 2 pism. b) ZoVZP

= Mdze ale vzniknout rozdil redIné ceny v Iékarné/pocet DDD na baleni
 ZAP DOP na 1 DDD pro HI muze byt nizsi/stejna/vyssi nez ZAP DOP na 1 DDD pro

srovnatelné ucinné terapie dle § 39c odst. 2 pism. b) ZoVZP

* stejna nebo nizsi vyse ZAP DOP na mnozstevni jednotku |écivé latky (1 DDD) — ZAP DOP nejsou
relevantni

* vyssi vyse ZAP DOP na mnozstevni jednotku |éCivé latky (1 DDD) — ZAP DOP jsou relevantni (v
souladu s § 39b odst. 2 pism. j) ZoVZP)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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)

e, SUKL

ZAPOCITATELNE DOPLATKY
ZAP DOP prakticky

ZAP DOP u LP ,,Rx“ — HLOUBKOVA REVIZE

Nova indikace — hodnoceni NEF a BIA

Zmeéna stavajicich podminek uhrady vedouci k hodnoceni NEF a BIA
Zména limitu z ,S“ ,,A“ na ,Rx“ — NOVE vznika ZAP DOP

)

)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

17



ry
' @ ZAPOCITATELNE DOPLATKY
’ ZAP DOP prakticky

HODNOTICi ZPRAVA

Je treba zahrnout naklady na ZAP DOP = vznikaji ZAP DOP, a dojde k precerpani
ochranného limitu

Zohledni se v kapitole DOPAD NA ROZPOCET

2 scénare BIA ,,S“ a ,,BEZ“ ZAP DOP

absence scénare se ZAP DOP = metodicky nespravné = navrh na nestanoveni
naklady na ZAP DOP vycisleny oddélené

QOO

relevantni pfimé naklady, tj. nad ochranny limit pojisténce - zapocitatelné doplatky
proplacené zdravotnimi pojistovnami na hodnocenou intervenci a komparator

Naklady POJ — UHR+ZAP DOP nad ochranny limit

Uvazuji se vyse ZAP DOP uplatnované v praxi, nikoliv nejvyssi mozné vyse ZAP DOP

Q)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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V 4
' @ ZAPOCITATELNE DOPLATKY
‘ ZAP DOP prakticky

HODNOTICi ZPRAVA

NEPREDLOZENI BIA se ZAP DOP

BEZ dOpIatku e Navrh OT zabezpecuje bezdoplatkovost LP
* Nepredlozeni BIA metodicky nespravné - nestanoveni
Névrh 0]) e Predlozit BIA se ZAP DOP nebo smlouvu 2 1 POJ
e Navrh OT, resp. jiz predloZzena smlouva, zabezpecuje bezdoplatkovost
BEZ doplatku o PP bect) P
e Nemusi byt predlozena BIA se ZAP DOP - stanoveni
SmIOuva 2 1 POJ * PredloZena alespon 1 smlouva zajistujici bezdoplatkovost s POJ

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

19



ry
' @ ZAPOCITATELNE DOPLATKY
’ ZAP DOP prakticky

HODNOTICi ZPRAVA

Neni treba zahrnout naklady na ZAP DOP = vznikaji ZAP DOP, ale nedojde
k precerpani ochranného limitu

V souvislosti se zapocitatelnymi doplatky do ochranného limitu pacienta Ustav ddle
oveéril, Zze stanoveni uhrady pro predmétny lécivy pripravek nevede ke zvyseni vydaju
ze systéemu zdravotniho pojisténi oproti srovndvané intervenci.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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)

V 4
' ® ZAPOCITATELNE DOPLATKY
‘ ZAP DOP prakticky

HODNOTICI ZPRAVA - vyjadreni pojistoven k BIA se ZAP DOP

Vlyjadieni zdravotnich pojiStoven k BIA se ZAP DOP a souladu s verejnym zdjmem

)

Stejné pozadavky jako k jakémukoliv jinému dopadu na rozpocet

)

https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-
prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade-lp-pzlu-po-vydani-
hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-
nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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