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Conclusion
The system has gone through dramatic changes in last two years and some aspects are still facing challenges. Although the new system should reassessed all medicines covered in
the country till 2008, currently there are only 20% revised (April 2010)2.

Methods
We described the legal framework defining the Czech system (Act No. 48/1997 Coll.
as amended by the Act No. 261/2007 Coll. on Public Health Insurance1) as well as
evaluation of the current system from the literature and reports provided by the State
Institute for Drug Control (SUKL)2.

Objective
To investigate changes realized in the Czech pricing and reimbursement system since
January 2008 and to describe the current development of this system.

Results
CChhaannggeess  iinn  tthhee  PPrriicciinngg  aanndd  RReeiimmbbuurrsseemmeenntt  ssyysstteemm
UUnnttiill  3311sstt DDeecceemmbbeerr  22000077  tthhee  pprriicciinngg  ssyysstteemm  ((sseettttiinngg  mmaaxxiimmuumm  pprriicceess  ooff  mmeeddiicciinneess))
wwaass  uunnddeerr  tthhee  rreessppoonnssiibbiilliittyy  ooff  tthhee  MMiinniissttrryy  ooff  FFiinnaanncceess..  TThhee  MMiinniissttrryy  ooff  HHeeaalltthh  ((MMooHH))
wwaass  rreessppoonnssiibbllee  ffoorr  tthhee  rreeiimmbbuurrsseemmeenntt  pprroocceedduurree  ooff  mmeeddiicciinneess..  AA  ccoo--ccaalllleedd  CCaatteeggoorrii--
ssaattiioonn  CCoommmmiitttteeee  wwiitthh  rreepprreesseennttaattiivveess  ffrroomm  MMooHH,,  hheeaalltthh  iinnssuurraanncceess,,  aaccaaddeemmiiccss,,
ppaattiieenntt  ggrroouuppss,,  pprrooffeessssiioonnaall  oorrggaanniissaattiioonnss,,  pphhaarrmmaacceeuuttiiccaall  iinndduussttrryy  wwaass  sseett  uunnddeerr  tthhee
rreessppoonnssiibbiilliittyy  ooff  tthhee  MMooHH..  DDeecciissiioonnss  ooff  tthhiiss  ccoommmmiitttteeee  wweerree  nnoott  bbaasseedd  oonn  ttrraannssppaarreenntt
ccrriitteerriiaa  aanndd  iittss  ddeecciissiioonnss  wweerree  uunnaappppeeaallaabbllee..  
SSiinnccee  JJaannuuaarryy  22000088  nneeww  lleeggiissllaattiioonn  iiss  iinn  ffoorrccee  ffoorr  pprriicciinngg  aanndd  rreeiimmbbuurrsseemmeenntt  iinn  CCzzeecchh
RReeppuubblliicc..  TThhee  llaaww  mmooddiiffiiccaattiioonn  wwaass  ppaarrttllyy  ffoorrcceedd  bbyy  EEuurrooppeeaann  CCoommmmiissssiioonn  rreeqquueesstt  ffoorr
aaddhheerreennccee  ttoo  EEUU  TTrraannssppaarreennccyy  DDiirreeccttiivvee33 aanndd  bbyy  tthhee  rruulliinngg44 ooff  tthhee  CCoonnssttiittuuttiioonnaall  CCoouurrtt
ooff  tthhee  CCzzeecchh  RReeppuubblliicc  wwhhiicchh  ccaanncceelllleedd  ccuurrrreenntt  rreegguullaattiioonn..  IInn  nneeww  pprriinncciipplleess  tthheerree
sshhoouulldd  bbee  rreefflleecctteedd  ttrraannssppaarreennccyy,,  llaaww  eennffoorrcceeaabbiilliittyy  aanndd  jjuuddggiinngg  iinn  sseeppaarraattee  ccaasseess..
TThheerreeffoorree  ssiinnccee  11sstt JJaannuuaarryy  22000088  tthhee  pprriicciinngg  aanndd  rreeiimmbbuurrsseemmeenntt  ssyysstteemm  mmoovveedd  ffrroomm
jjuurriissddiiccttiioonn  ooff  MMiinniissttrryy  ooff  HHeeaalltthh  aanndd  FFiinnaannccee  ttoo  SSttaattee  IInnssttiittuuttee  ooff  DDrruugg  CCoonnttrrooll  ((SSÚÚKKLL))..
SSÚÚKKLL  iiss  ddrruugg  rreegguullaattoorryy  aaggeennccyy  rreessppoonnssiibbllee  ffoorr  mmaarrkkeettiinngg  aauutthhoorriissaattiioonn,,  pphhaarrmmaaccoovvii--
ggiillaannccee,,  cclliinniiccaall  ttrriiaallss  rreegguullaattiioonn  aanndd  pphhaarrmmaaccyy  aanndd  wwhhoolleessaalleerr  ssuuppeerrvviissiioonn..  TThhee  CCaatteeggoo--
rriissaattiioonn  CCoommmmiitttteeee  wwaass  ccaanncceelllleedd..

PPrriicciinngg  ssyysstteemm
TThhee  pprriicciinngg  rruulleess  wweerree  ffuullllyy  cchhaannggeedd..  TThhee  rreessppoonnssiibbiilliittyy  ffoorr  sseettttiinngg  tthhee  mmaaxxiimmuumm
mmaarrkkeett  pprriicceess  bbeeffoorree  tthhee  llaaww  cchhaannggee  hhaass  hhaadd  MMiinniissttrryy  ooff  FFiinnaannccee..  TThhee  pprriicceess  wweerree  nnoott
nneeggoottiiaatteedd  aanndd  wweerree  wwiitthhoouutt  rreeffeerreennccee  ttoo  iinntteerrnnaattiioonnaall  pprriiccee  lleevveellss..  NNoowwaaddaayyss  tthhee
mmaaxxiimmuumm  pprriiccee  iiss  sseett  bbaasseedd  aass  tthhee  mmeeaann  vvaalluuee  ooff  aallll  aavvaaiillaabbllee  eexx--ffaaccttoorryy  pprriicceess  iinn  tthhee
rreeffeerreennccee  pprriiccee  bbaasskkeett  ((EEssttoonniiaa,,  FFrraannccee,,  IIttaallyy,,  LLiitthhuuaanniiaa,,  HHuunnggaarryy,,  PPoorrttuuggaall,,  GGrreeeeccee  aanndd
SSppaaiinn))..  TThhee  pprriiccee  iiss  ccaallccuullaatteedd  aass  mmeeaann  vvaalluuee  ooff  tthheessee  ccoouunnttrriieess..

PPaarrttiicciippaannttss  iinn  tthhee  mmaaxxiimmuumm  pprriiccee  pprroocceeeeddiinngg  aarree11::  
•• SSUUKKLL
•• MMaarrkkeettiinngg  aauutthhoorriizzaattiioonn  hhoollddeerr  oorr  tthhee  IImmppoorrtteerr  oorr  iinnllaanndd  mmaannuuffaaccttuurreerr  iiff  iitt  ccoonnssiiddeerriinngg

nnoonn--aauutthhoorriizzeedd  mmeeddiicciinnee  wwhhiicchh  iiss  uusseedd  iinn  tthhee  aapppprroovveedd  ssppeecciiffiicc  ttrreeaattmmeenntt  pprrooggrraammss
((nnoott  rreeggiisstteerreedd  mmeeddiicciinneess))..

•• HHeeaalltthh  IInnssuurraannccee  CCoommppaanniieess

Administrative Procedures
PPrroocceessss  ooff  aaddmmiinniissttrraattiivvee  pprroocceedduurree  ooff  ddeetteerrmmiinnaattiioonn  ooff  mmaaxxiimmuumm  pprriicceess  aanndd  tthhee
rreeiimmbbuurrsseemmeenntt  lleevveell  iiss  ddeeffiinneedd  bbyy  tthhee  AAcctt  oonn  AAddmmiinniissttrraattiivvee  PPrroocceedduurreess55  aanndd  tthhee
ttiimmeelliinnee  iiss  ssttaatteedd  iinn  tthhee  AAcctt  oonn  PPuubblliicc  HHeeaalltthh  IInnssuurraannccee11..  TThhee  aaddmmiinniissttrraattiivvee  pprroocceedduurreess
aarree  iinnddiivviidduuaall  aanndd  aassssuurree  tthhee  ppaarrttiicciippaannttss  tthhee  ppoossssiibbiilliittyy  ooff  rreevvooccaattiioonn  ooff  tthhee  ddeecciissiioonn
ttoo  tthhee  MMiinniissttrryy  ooff  HHeeaalltthh  iinn  ccoonnssttaanntt  ttiimmee  lliimmiittss..  DDeeaaddlliinneess  ooff  tthhee  pprriicciinngg  aanndd  rreeiimmbbuurr--
sseemmeenntt  pprroocceedduurreess  ((7755  ddaayyss))  aanndd  tthhee  jjooiinntt  pprroocceedduurree  ((116655  ddaayyss))  aarree  ddeessccrriibbeedd  iinn  tthhee
ffiigguurree  11..
TThhee  ttrraannssppaarreennccyy  iiss  aassssuurreedd  bbyy  tthhee  ppoossssiibbiilliittyy  ooff  aacccceessss  ttoo  tthhee  aaddmmiinniissttrraattiivvee  mmaatteerriiaallss
uunnddeerr  ssppeecciiffiicc  ccoonnddiittiioonnss  ((ppoosssseessssiioonn  ooff  tthhee  eelleeccttrroonniicc  ssiiggnnaattuurree))..
TThhee  AAddmmiinniissttrraattiivvee  pprroocceedduurree  ccaann  bbee  ssttaarrtteedd  oonn  rreeqquueesstt  ooff  tthhee  ppoossssiibbllee  ppaarrttiicciippaanntt  iinn
tthhee  pprroocceedduurree  oorr  eexx  ooffffoo  bbyy  SSUUKKLL..  TThhee  llaaww  ssttaatteess  tthhaatt  tthhee  wwhhoollee  rreeiimmbbuurrsseemmeenntt
ssyysstteemm  sshhoouulldd  bbee  rreevviieewweedd  oonn  aannnnuuaall  bbaassiiss  wwhhiicchh  iiss  cclleeaarrllyy  aa  bbiigg  cchhaalllleennggee..

Reimbursement system
The Czech reimbursement system in based on internal and external references. 
The reference reimbursement system contains 251 reference groups of therapeutically
interchangeable products with similar clinical efficacy and safety (should be updated
annually by MoH). The reference groups represent the internal reference system.

Medicinal products included in one reference group have the main common therapeutic
indication in the same reimbursement level which is calculated on the basis of cheapest
retail prices in all EU countries. Such system represents the external reference system.
The cheapest price for equipotent dose is chosen and re-counted according to local
pharmacy and wholesaler margins and value added taxes (sseeee  FFiigguurree  11). 

In compliance with new legislation the pharmacoeconomic criteria (cost-effectiveness
evaluation and budget impact analysis) should be taken into account. There is
possibility of extra bonus of basic reimbursement for better efficacy, safety, dosing
schedule, compliance, etc. 

The main participants in the process of reimbursement are the same as in the pricing
procedure1.

There is also the option for provisional reimbursement in highly innovative products without
availability of effectiveness and efficiency data at the time of application. The one year
reimbursement is granted and the level and conditions are reappraised after this period.
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Figure 1. The administrative processes in the Czech Republic
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