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CENY NEBO UHRADY
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' f Systém cenové a Uhradové regulace 3
o, SUKL

Obecné principy cenové a uhradové regulace

% SUKL individudlné stanovuje maximalni cenu vyrobce
hrazenych |éCivych pfipravk

%, SUKL stanovuje maximalni Ghradu ze zdravotniho pojiéténi
%, SUKL vykonava proces HTA (s cilem stanovit nakladové
efektivni redlnou uhradu/cenu)

=, vnitfni + vnéjsi cenova reference
», nakladova efektivita (+ dopad na rozpocet)

i

s ,dohody“ ve vyjimecnych pripadech
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‘ o | Su KL Specifické lécebné programy

Specificky lécebny program (SpLP)

% SpLP umoznuji poutziti, distribuci a vydej humannich lécivych ptipravku
neregistrovanych dle Zakona o |écivech, pokud jsou splnény nasledujici
podminky:

a) nedostupnost registrovaného |éCivého pripravku nebo jina mimoradna

potreba programu

b) pripravek je uréen pro stavy zavazné ohrozujici lidské zdravi (jejich |éCbu,
prevenci Ci stanoveni diagnodzy)

c)  Ministerstvo zdravotnictvi s pfihlédnutim ke stanovisku SUKL vydalo pisemny
souhlas s uskutecnénim programu

d) pouziti pripravku probiha podle predem vypracovaného a schvaleného
|é¢ebného programu

SUKL aktivné zveFejiiuje vyzvy Zadateldm k pfedloZeni zadosti o SpLP pfi
zjiSténi nedostatku (53 vyzev béhem poslednich 5 let).
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‘ ® | Su KL Specifické lécebné programy

SpLP: moznosti Uhrady

», Schvaleni SpLP automaticky neznamena uhradu ze zdravotniho
pojisténi

= Moznosti pro stanoveni Uhrady SpLP:
— Stanoveni Ghrady ve spravnim Fizeni (SR)
— Pfepis MC a VaPU na #adost

— Jiné Uhradové mechanismy (napr. § 16 zakona o verejném
zdravotnim  pojisténi, uhrada pacientem, zdravotnickym
zarizenim Ci predkladatelem SpLP)
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‘ ® | Su KL Specifické lécebné programy

Stanoveni uhrady ve spravnim rizeni

% ,Standardni spravni fizeni“ - individudIni SR dle § 39g odst. 1 a7 8
zdkona €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi (ZoVZP)

= Podobné pfipravky — individudlni SR dle § 39g odst. 9 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi — zkracené rizeni - [hita 30 dnu

K 03/2022 je 20 hrazenych lécivych pripravku, priklady:

fludrokortison tablety nitrofurantoin/nifurantel
flukloxacilin tablety ofloxacin infuze
testosteron kapsle tamoxifen tablety
trimethoprim tablety labetalol injekce
benzathin-benzylpenicilin injekce pyrazinamid tablety
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‘ ® | Su KL Specifické lécebné programy

Zvyseni maximalni ceny vyrobce ve verejném
zajmu
% lIze pouze v ISR dle § 39g odst. 1 a7 8 ZoVZP
~ § 9 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
= ZvysSeni maximalni ceny ve verejném zajmu:
Ize na zadost ucastnika spravniho rizeni se souhlasem vsech
zdravotnich pojistoven udélenym nejpozdéji ve Ihaté k
vyjadreni se k podkladum pro rozhodnuti.

44 |éciv béhem poslednich 5 let
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' Su KL Specifické lécebné programy 8

Zvyseni zakladni uhrady ve verejném zajmu

)

§16 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Souhlas vSech zdravotnich pojistoven, jestlize jsou soucasné splnény tyto
podminky:

)

— jde o referencni skupinu, ve které jsou pripravky ovéreny uzivanim v
praxi a jsou nezbytné pri poskytovani zdravotni péce

— jde o referencni skupinu, ve které by pripravky bez zvyseni zakladni
Uhrady ve verejném zajmu mohly byt nahrazeny pouze pripravky

nakladnéjsimi, a
— zvySeni zdkladni Uhrady je nezbytné pro setrvani pripravkl na trhu
2 léciva béhem poslednich 5 let

(flukloxacilin, rifampicin)
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‘ ® | Su KL Specifické lécebné programy

Zaver k SpLP

% SpLP = jeden ze zpUsob( zajisténi dostupnosti v CR
neregistrovanych LP pro pacienty

% Nékolik moznosti vstupu SpLP do systému uhrad (standardni
spravni rizeni, podobné pripravky, prepisy uhrady)

%, SUKL vénuje problematice SpLP naleZitou pozornost: v ramci
SR je zpravidla rozhodovano pfed uplynutim zakonnych lhit
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NOVINKY V UHRADACH VYSOCE
INOVATIVNICH LP A LP PRO VZACNA
ONEMOCNENI
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7 Novela zakona o vefejném zd tnil jisténi
' ® jném zdravotnim pojisténi
) SUKL

NOVELA zakona o verejném zdravotnim

eV

pojisténi ¢. 48/1997 Sb.

=, §39d — Vysoce inovativni LP

-, § 39da — LP pro vzacna onemocnéni
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Q Su KL Moznosti Ghrady LP

4 )

Trvala uhrada

" -

Docasna uhrada
,$39d“ ZoVZP

Nové
inovativni
lécivo

\_

4 N
Mimoradna uhrada
,816“ ZoVZP
\__ y,
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§ 39d - obecna cast: nova definice VILP

§39d odst. 1 a odst. 2, s odkazem na verejny zajem

TERAPIE VYSOCE ZAVAZNEHO ONEMOCNENI
= onemocnéni vyzadujici trvalou nebo dlouhodobou hospitalizaci, onemocnéni vedouci k
castym opakovanym hospitalizacim po dobu nékolika let nebo k invalidité, onemocnéni,
které ma za ndsledek trvalé zavazné poskozeni zdravi, uplnou nebo témér uplnou ztratu
zraku, sluchu, reci nebo pohybu, nebo onemocnéni, které zkracuje predpokladanou délku
Zivota vice nez o 20 %

A SOUCASNE

DEFINOVANA MIRA PRINOSU PRO UCINNOST/BEZPECNOST
* primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokdzal, Ze v hodnoceném parametru,
ktery mad dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30% zlepsSeni oproti hrazené lécbé
nebo
* prodlouzeni stredni doby celkového preZiti alespon o 30 % oproti hrazené lécbé,
nejméné vsak o 3 mésice.
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¢ ® : SU KL VILP 2022 - nova ¢asova linka 3+2

14

Docasna uhrada VILP: ¢asova linka

1. dodéasna uhrada 2. docasna uhrada trvala uhrada
3 roky 2 roky ¢asové neomezeno
1 1
| |
1 1
1 1
| |
1 1
1 1
(| (|
1 1
ROZ ! ROZ ! ROZ
podani zadosti o podani zadosti
2. docasnou Uhradu o trvalou Uhradu
—60 mésict —30 mésicu —24 mésicu —6 mésict

docasna uhrada VILP
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S SU KL ‘o2z 15

§ 39da - nové spravni fizeni s LPVO

Lécivy pfipravek pro vzacné onemocnéni pro ambulantni pouzZiti muize

vstoupit do Uhrady:

e Standardnim spravnim fizenim (,,neVILP®, ,neLPVO*“, podobny pfipravek)
dle ustanoveni § 39g

e Spravnim fizenim dle ustanoveni § 39d (,VILP“)

e Spravnim fizenim dle ustanoveni § 39da (,,LPVO“)

U LPVO je vybér typu spravniho rizeni na zadateli

SUKL posoudi 74dost a zakonné podminky, nebudou-li podminky spinény,
zadost zamitne dle ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho radu
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Spravni fizeni pro LPVO

Poradni organ,
Zadost
MAH/ZP Navrhy, Vyjadreni
na SUKL podklady k HZ,
od ucastnika Ucastnici
fizeni fizeni
ROZ
SUKL

Dlkazy HZ ‘ .

0 30 110 dnu
L—————++15dn0 | » +30dnU
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e, SUKL

Hodnocena kritéria ve spravnim rizeni LPVO - stavajici a nova

§ 39 da odst. 3 - v Fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady se u lécivého pripravku
urceného k lécbé vzacného onemocnéni posuzuiji:

a)
b)
c)

d)
e)
f)

g)
h)

)
j)

Terapeuticka ucinnost a bezpecnost

Zavazinost nemocnéni, k jehoz |écbé je urcen

Jeho nahraditelnost jinymi postupy hrazenymi z prostfedk( zdravotniho
pojisténi

Celospolecensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k
jehoz [éCbé je urcen, a dopady |éCby na systém zdravotniho pojisténi a
socialniho zabezpeceni

Jeho prokazatelny prinos na zlepsSeni kvality zivota pacienta

Realné moznosti pro zajisténi poskytovani uspésné a efektivni léCby v siti
poskytovatell zdravotnich sluzeb

Doporucené postupy odbornych instituci a prislusnych odbornych spolecnosti

Podminky jeho Uhrady z prostredkt zdravotniho pojisténi navrzené v zadosti,
vCetné pripadnych smluv uzavrenych ve verejném zajmu

Nakladova efektivita
Dopad na rozpocet
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Sbér podkladu — fokus na ,,nova kritéria“

Predkladani dukazu: zadatel + ostatni ucastnici

Zadatel
(MAH)

odbornici

=, Celospolecensky vyznam ovlivnéni onemocnéni*

= (explicitné) komentovat dikazy o prinosech v kvalité Zivota
~, Dopady na systém socialniho zabezpeceni*

=, Redlné moznosti léCby — sit poskytovatell zdravotni péce

*ze strany Zadatele (nebo jiného ucastnika) dolozit i alternativnimi scénari NEF/BIA
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Dékuji za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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