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Fo ) SUJKL Provozni a organizatni pokyny
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V pfednaskovém sale, prosim,

nekonzumujte potraviny.
Piti je povoleno pouze v

nadobach s uzavérem.

V pfipadé potfeby a béhem pauz
v programu seminafie je moZné
vyuiit prostory predsali.

Béhem prednasky méjte,
prosim, vypnuté vyzvanéni
mobilniho telefonu.

V probéhu seminaie v
pfednéaskové mistnosti
netelefonujte.

Prostory v sale jsou
klimatizovany. Prosim,
neotvirejte okna.

4

@

WC

Veikeré vnitini prostory SUKL jsou
prisné nekuracké.

Koureni je mozZné nejblize 10
metri od vstupniho schodiité do
budovy a sou¢asné mimo okruh
dalsich osob.

Je zakazano pouiZivat
obrazovy zaznam seminare.

NejbliZSi toaleta se
nachazi v predsali (pfi
opusténi pfednaskového
silu se nachazi vpravo).



Mgr. Ing. Ondrej Némecek

(feditel Sekce cenové a Uhradové regulace) 9:00-9:30

Narizeni o EU HTA

PharmDr. Matéj Haluska 9:30-10:15
(manazer mezinarodni agendy sekce CAU)

Dotazy, diskuze 10:15-10:30

Mgr. Tatiana Svorcova

(povérena fizenim Odboru cenotvorby a prdvni podpory fizeni) 10:45-11:05
PharmDr. Eva Dolezelova, Ph.D. Rl
(vedouci Oddéleni hodnoceni [éciv) ’ '
Lécivé pripravky urcené k Iécbé vzacnych onemocnéni
(LPVO) PharmDr. Petra Chytilova
vy , “i i . 11:25-11:45
(povérena vedenim Oddéleni farmakoekonomickych analyz)

PharmDr. Sarka Kubinova, Ph.D.

11:45-11:55

(Oddéleni hodnoceni éCiv)

Dotazy, diskuze 11:55-12:10




Zakladni statistiky SR — ceny a uhrady
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' @ CENY A UHRADY LECIV — 2023/2024
' Pocet SR

Pocet SR — agenda cen a thrad LP/PZLU

Polet spravnich fizeni — agenda cen a Ghrad LP/PZLU Pocet spravnich Fizeni
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Typy SR — agenda cen a uhrad LP/PZLU

Pocet zahajenych SR v roce 2024 (do fijna) podle typu
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CENY A UHRADY LECIV — 2023/2024
Typy SR

MW Zruseni
m VaPU (stanoveni, zména)
W Podobné LP

B MC (stanoveni, zména)
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CENY A UHRADY LECIV — 2023/2024
Délka SR do HZ

Délka SR — doba do HZ u novych LP/indikaci (do 1. pol. 2024)
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100 %
126

1/2022
42

Legenda:
Podil SR s vydanou HZ
Priamérna doba (dny)

Polet zahdjenych SR

100 %

100 % 100 % 121 89 %
116 113 119
2/2022 1/2023 2/2023 1/2024
65 43 59 63
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CENY A UHRADY LECIV - 2023/2024
Délka SR do ROZ

Délka SR — doba do ROZ u novych LP/indikaci (do 1. pol. 2024)
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Préimér doby do ROZHODNUTI ve vytipovanych ISR
(dle pololeti zahajeni ISR)
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l ® ‘ SU KL CENY A UHRADY Léélv—zozlsj/si%zr:
Uspory v revizich systému thrad

Srovnani odhadovanych maximalnich dspor v revizich systému uhrad
dle roku vykonatelnosti rozhodnuti (v mil. K¢)
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Procesni aktuality, zmény a judikatura
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' @ CENY A UHRADY LECIV — 2023/2024
‘ Informace k priibéhu ISR

Informace k pribéhu ISR o Uhradé

~

W

hrnuti pfedpokladanych vybranych procesnich krok( Ustavu

~

wn

truktura

)

Postupy po vydani HZ

)

Postupy po vydani HZ z divodu nepfriznivych farmakoekonomickych analyz

)

Prerusovani

)

Vlyjadieni zdravotnich pojisStoven k dopadu na rozpocet

\

= Smlouvy zajistujici NEF/BIA

= https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-
prubehu-individualniho-spravniho-rizeni
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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/
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/
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’ CENY A UHRADY LECIV — 2023/2024
’ Litispendence

Otazka litispendence v recentni judikature MS a NSS

>~ Rozsudek NSS 7 As 224/2023 - 66 ze dne 17. 6. 2024 (LP Rinvoq) - zména praxe u posuzovani litispendence
2 fizeni o zméné VaPU

= Podle NSS je BFi posuzovani prekazky litispendence podstatné, co ma byt vysledkem SR a to, o jakych
otazkach ma byt rozhodnuto, protoze to je urCujici pro posouzeni pfedmétu zadosti.

% O litispendenci proto neputjde:

% pokud mame 2 SR zahajené na 7adost dvou riznych Zadatel( a vjednom jde o vysi a ve druhém
o podminky uhrady (nebo vjednom o zménu uhrady a ve druhém o stanoveni dalsi zvySené uhrady)

% O litispendenci naopak pujde:

~ pokud mame 2 SR, zahéajené na zadost dvou riznych zadateld, které se ve vysledku prekrﬂ/ajl napf.
zadost POJ o dorovnani vySe a podminek uhrady k revizi vs. sadost o rozsiteni podminek uhrady o novou
terapeutickou indikaci - prekryvaji se v podminkach uhrady)

~ pokud je Zadatel v obou fizenich totozny (zpravidla MAH) a v obou Zadostech bude zadat o zmenu
podminek Uhrady (stale tedy plati rozsudek NSS ve véci Tecentrig z Cervna minulého roku - [ze FesSit
zmeénou obsahu podani)
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. ‘ CENY A UHRADY LECIV - 2023/2024
’ Posuzovani Zadosti

Posuzovani zadosti o stanoveni/zménu/zruseni MC/VaPU

= Rozhodnuti MZ ¢.j. MZDR 31794/2023-2/0LZP ze dne 30. 1. 2024 (VOXZOGO):

, Dopad na prava a povinnosti adresatl spjaty s vykonatelnosti spravniho
rozhodnuti (nikoliv pravni moci)

", Tedy lze podat zadost o:

= zrudeni MC/VaPU, pokud je stanoveni pfedbézné vykonatelné

C

)

>, stanoveni MC/VaPU, pokud je zrudeni pfedb&Zné vykonatelné

\

% zménu MC/VaPU, pokud je stanoveni pfedbé&zné vykonatelné

% https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-o-
zmene-praxe-ustavu-pri-posuzovani-zadosti-o-stanoveni-zmenu-zruseni-mc-a-
nebo-vapu-lp-pzlu/
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https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-o-zmene-praxe-ustavu-pri-posuzovani-zadosti-o-stanoveni-zmenu-zruseni-mc-a-nebo-vapu-lp-pzlu/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-o-zmene-praxe-ustavu-pri-posuzovani-zadosti-o-stanoveni-zmenu-zruseni-mc-a-nebo-vapu-lp-pzlu/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-o-zmene-praxe-ustavu-pri-posuzovani-zadosti-o-stanoveni-zmenu-zruseni-mc-a-nebo-vapu-lp-pzlu/
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’ CENY A UHRADY LECIV — 2023/2024
’ Rozvolnéni preskripce

Rozvolnéni preskripce mimo specializovana centra

% Na zadkladé 7adosti ucastnika, pricem? Ustav zkoumd odborné hledisko spojené s takovou 7adosti, zejména hledisko
ucelnosti a farmakoekonomicka kritéria

8§ 15 odst. 9 pism. c) ZoVZP: Hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoc“:tu zdravotniho pojisténi je
vyzadovano tehdy, je-li navrhovano odlisné znéni preskripéniho nebo indikacniho omezeni od stavajlaho stavu (tj. od
stavu platného v dobé& vydani rozhodnuti Ustavu) a vykazuje-li predpokladany dopad do rozpoctu spOJeny s Uhradou
pripravku po provedeni navrhované zmény podminek Uhrady zvySeni vydajl ze systému zdravotniho pojisténi.

= Rozhodnuti MZ ¢.j. MZDR 871/2024-2/0OLZP ze dne 8. 3. 2024 (HR PCSK9 inhibitory):

,Pri odstranéni symbolu ,S“ z preskripéniho omezeni se predpoklada zvyseni vydaju ze systému zdravotniho pojisténi, a to i
kdyby se v souvislosti s takovou zménou podminek uhrady viibec nezménil pocet 1éCenych pacientl (zvySeni celkového poctu
pracovist, pfechod ze ZULP na recept, neexistujici zdkonna povinnost uzavfit zvlastni smlouvu o hospodarném uziti p¥ipravku

bez symbolu ,S“)“
= Co je potfeba splnit, tedy predlozit Ustavu ve spravnim Fizeni (v reakci na vyzvu k souéinnosti)?

=~ smlouvy uzaviené mezi POJ a MAH, jez prokazuiji, Zze v pfipadé zmeény preskripCniho omezeni s vykazovacim symbolem
,5“ na ,L“ nedojde k navysSeni vydaju z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi (dosavadni podminky Uhrady
vazany na smlouvu)

nebo

s Farmakoekonomické analyzy — NEF a BIA
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’ @ CENY A UHRADY LECIV - 2023/2024
‘ § 32d ZoVzZP

Opatieni Ustavu dle § 32d ZoVzP

%, Opatfeni Ustavu ve formé rozhodnuti ve spravnim Fizeni

= Uéel:
% zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych Iéciv (odst. 4/5)

%, zajisténi dostupnosti |éCiv vyznamnych z hlediska ochrany verejného zdravi
(odst. 6)

% Kritérium verejného zajmu (§ 17 odst. 2 ZoVZP) + jedna z podminek:
= opatfeni nebo ROZ MZ CR dle § 11 pism. a), h) nebo o) ZoL
= rozhodnuti Ustavu dle § 38 ZoL
%, narizeni vlady — Uhrada LP je ve verejném zajmu (ochrana verejného zdravi)
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CENY A UHRADY LECIV - 2023/2024
§32d ZoVzP

Opatieni Ustavu dle § 32d ZoVzP

% 3 situace stanoveni/zmény MC a uhrady (odst. 4/5/6):

> Nehrazeny LP zaménitelny s nedostupnym hrazenym LP
», Nedostupnost jiz hrazeného LP
%~ Nafrizeni vlady

Q

Stanoveni MC (uroven ceny vyrobce):

= DNCV (x rozdilné subjekty vuci ¢asti VI. ZoVZP)
%, pofizovaci naklady (distribuce do CR)
Stanoveni VaPU:

Q

%, zachovani stejné vyse maximalniho doplatku s nedostupnym LP
 podminky dle nedostupného LP s moznosti omezeni na urcité indikace
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' @ CENY A UHRADY LECIV - 2023/2024
‘ § 32d ZoVzZP

Zadost, procesni aspekty - § 32d ZoVZP

% Nalezitosti:
% vybrané udaje dle § 39f odst. 5 ZoVZP, prilozeni analyzy NEF
% oznaceni dle ROZ/opatreni/nafizeni dle § 32d odst. 3 ZoVZP
% doklad o vysi poftizovacich naklad(/DNCV

% Zadatelé:
% osoby dle § 39f odst. 2 ZoVZP
%, drzitel povoleni k distribuci
% Dorucovani pisemnosti dle § 390 ZoVZP
% Vykonatelnost vydanim nejblizsiho nasledujiciho SCAU
% Odvolacilh(ta 5 dni - bez odkladného ucinku — predbézna vykonatelnost
% Povinnost neprodlené informovat Ministerstvo zdravotnictvi (vydani opatreni + drivéjsi ukonceni platnosti)
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’ SCAU

Zmeény v Seznamu cen a uhrad (SCAU)

%, SCAU bude vydavan jiz 27. den v mésici (u¢innost od 1. dne mésice nasledujiciho)

= https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/informace-o-vydavani-seznamu-cen-a-uhrad-lecivych-pripravku-a-potravin-pro-

zvlastni-lekarske-ucely-a-otevrenych-dat-statniho-ustavu-pro-kontrolu-leciv/

%, Systém rezervnich zasob

= OOP MZ, kterym zafadl’llééivyvpﬁﬂravg,k do systému rezervnich zasob (distributofi jsou nasledné povinni udrZovat
minimalni zasobu takového lecivého pfripravku)

= OOP MZ, kterym uloZi povinnost uvolnit zasoby IéCivého pfipravku zarazeného do systému rezervnich zasob za
ucelem distribuce provozovatelim opravnénym k vydeji

= § 39h odst. 1 ZoVZP: LP uvolnény z RZ je hrazen ve vysi souctu vy3e uhrady a zvlastni obchodni pfirazky stanovene
cenovym predpisem vCetné dane z pridané hodnoty

=, Dopad na SCAU:
=~ novy radek ve SCAU
= specialni kod 777 (uveden p¥imo v OOP vydaného MZ CR)

Q)

polozka UHR a MFC = navy3eni stavajici JUHR/MC o zvlastni obchodni pFirdzku stanovenou cenovym predpisem MZ CR
polozka ,LEG_JUHR“ = priznak ,R“ +,1“
VyuZiti rezervniho pole pro uvedeni vy$e zvlastni obchodni pFirazky + pdvodni SUKL kéd

Q

)
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https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/informace-o-vydavani-seznamu-cen-a-uhrad-lecivych-pripravku-a-potravin-pro-zvlastni-lekarske-ucely-a-otevrenych-dat-statniho-ustavu-pro-kontrolu-leciv/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/informace-o-vydavani-seznamu-cen-a-uhrad-lecivych-pripravku-a-potravin-pro-zvlastni-lekarske-ucely-a-otevrenych-dat-statniho-ustavu-pro-kontrolu-leciv/

Vyhled na rok 2025
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CENY A UHRADY LECIV - 2023/2024
Novy informacni systém

Novy informacni systém — tzv. ASTERX

Priprava nového informacniho systému CAU

(nahradi p&vodni SRDLP)

Moderni SW pro vedeni a evidenci spravnich fizeni

Manazerska nadstavba

* KPI, Casové osy, prehledy

Tvorba Seznamu cen a Uhrad (SCAU) a dalSich
(SCUP, Seznam IPLP,..)

Nahlizeni do spisu spravniho fizeni

e \efejnd ¢ast ASTERx — pfistup externich uzivatel( pres
nové datoveé rozhrani, novy web SUKL

* Nové funkcionality oproti stavajicimu systému VERSO
(rozsSitené vyhledavani, vytvoreni prehledu SR)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.12.2024

Etapa l Etapa 2 Etapa 3

Analyza a S

v tngeni Vyvoj a Migrace dat a

rgvédéciho implementace na implementace na 1. pol. 2025
P orojektu testovaci prostfedi produkéni prostredi
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CENY A UHRADY LECIV - 2023/2024
Udalosti 2025

Zasadni ocekavané udalosti v roce 2025

= Novela zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (Ucinna od 1. 1. 2025)
= Novy systém tzv. zapocitatelnych doplatk
% Caste€nd implementace EU HTA
= Narizeni o EU HTA
= HTA vakcin (1. 4. 20257?)
= ,Velkda” novela zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (1. 1. 20267?)
%, Standardni agenda:
% Vedeni spravnich fizeni, OOP
% Poskytovani konzultaci
%, Zapojeni v narodnich projektech — napt. EUPATI
= Mezindrodni agenda — pracovni skupiny, projekty
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


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

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
S App Store p Google Play
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