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MINISTERSTVO ZDRAYOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

() SUKL

22.11. 2011
10-13 hodin

velky sal SUKL
Srobarova 48, Praha 10

Obcerstveni
pied a po skonceni
workshopu

workshop
Implementace novely
zakona o verejném

zdravotnim pojisténi

Program

Uvod
PharmDr. Martin Benes
Mgr. Filip Vrubel

Vysoce inovativni LP, dohody o tihradé
a nepfiznani uhrady
MUDr. Jindfich Kotrba

Uhradova soutéz v elektronické podobé
Mgr. Iva Slamova

Jadrova thrada jako dalsi milnik
ve stanoveni VaPU
Mgr. Jakub Kral

Vliv novely na zvefejinovani Seznamu
cen a uhrad LP/PZLU
PharmDr. Kamil Kalousek

Podobny pripravek

ve zkraceném fizeni
MUDr. Jindfich Kotrba

Zavérecna diskuse



Podobnost pripravku
ve zkraceném fizeni

Jindrich Kotrba

sekce cenove a uhradove regulace

s, SUKL



Terapeuticky zaménitelny pripravek

Muze byt ruznd léciva latka

muzZe byt ruzna
lékova forma
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Podobny pripravek

> shodnd Iégivd latka (LL) a stejnd/obdobna

lékova forma (LF) s hrazenym LP, se kterym je v
zasadé terapeuticky zaménitelny

= Biologicky lécivy pripravek, ktery m& podobnou
biologickou latku, stejnou/obdobnou Iekovou
formu s hrazenym lécivym pripravkem, se
kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny

O Tj. jedna se o generika bez ohledu na typ

registrace pripadné i origindly a biosimilars.
Nemuze jit o potraviny pro zvlastni lékarské
Ucely.

>, Podobny k tomu, ktery zadatel oznaéi v zadosti
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v w/s

Podobny pripravek = nejblizsi

stejna léciva latka

stejna/obdobna

lékova forma
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Priklad pro podobny pripravek

\*)

ripravek s LL olanzapin POR TBL FLM 28X10MG

\*)

P
» Stejnd/obdobna Iékova forma:

Neuvazujeme injekéni Iékové formy

Uvazujeme tabletoveé lékové formy, ve kterych jsou

pripravky v zdsadé terapeuticky zameénitelné

> LL olanzapin dosud nema pravomocnou zakladni
Uhradu z revize - tj. jadrova zakladni thrada dle
posledniho ROZ Ustavu pred 1.12.2011

O
O
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v w/s

Podobny pripravek = nejblizsi

olanzapin

tabletové
|ékoveé formy
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Priklad pro podobny pripravek

) Piipravek s LL megestrol — Iékova forma TBL a
SUS
) Stejna nebo alespon obdobnd lIékova forma:

= UvaZujeme suspenzi a neuvazujeme tablety, ackoliv
jsou pripravky v zasadé terapeuticky zaménitelné

o - - ,
= LL megestrol ma pravomocnou zakladni
uhradu z revize
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Podobny pripravek = nejblizsi

megestrol

SUS

v
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Rozhodnuti o MC+VaPU

>, Rozhodnuti o VaPU dle podobného pripravku:

= je-li o to pozadano pro zkracené rizeni (spolu s MC)

= neni-li Zdddano o vyssi Uhradu ¢i Sirsi pouziti

= nechybi-li zavazek obchodovanosti pro 1. podobny
pripravek v RS

>, Rozhodnuti v Easti stanoveni MC dle podobného

pripravku:

= je-li o to pozaddano pro zkracené rizeni

= neni-li zadano o vyssi MC

=~ nechybi-li zavazek obchodovanosti pro 1. podobny
pripravek v RS
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Uplatnéni podobného pripravku v SR

> 1.-3. podobny piipravek je automaticky dostupny
a jeho cena je referencovana ze zahranici pri
postupu dle 839c odst. 2 pism. a)

> 1. podobny pripravek v referenéni skupiné snizuje
zakladni uhradu a startuje zkracenou revizi
vedouci ke zméné zakladni Uhrady beze zmény
podminek uhrady

>, Ustav maximdlni cenu a Ohradu snizi v pripadé
prvniho podobného pripravku v ref. skupiné:
= 0 15% v pripadé prvniho biologického Iécivého
pripravku
o0 32% v pripadé prvniho generika

o 15% v pripadé podobného pripravku, ktery neni
<, SUKL registrovan jako generikum

O
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Prvni podobny lécivy pripravek

> Prvnim podobnym pripravkem se rozumi takovy
podobny pripravek, pro ktery je poddna zddost o
stanoveni maximalni ceny nebo vysSe a
podminek Uhrady jako prvni v poradi — pro
doruceni postou je rozhodujici poradi pri
evidenci zadosti

> Prvni v absolutnim poradi - uvazujeme i
pripravky, které jsou jiz na trhu
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Zkrdcené rizeni - 839g odst. 9

> Neni-li rozhodnuti vydano do 30 dni od zahajeni
spravniho fizeni, pak nastupuje fikce vydaného
rozhodnuti

‘> UKO - Lhuta pro vyjdadreni k podkladum pro
rozhodnuti dulezita pro namitky 0¢astniku
(pojistoven) k rychlému vstupu podobného
pripravku

‘>, Pfi souhlasu se zastavenim dochdzi ndsledné k
zahdjeni dalsiho fizeni o zadosti

%, SUKL



Postup ve zkrdceném rizeni

Stanoveni Ihuty
pro navrhy + Vyzva k doplnéni
vyjadreni k zadosti
podkladium (UKO)

Podani zadosti

Nesplneny
podminky +
souhlas Ucastnika

Zastaveno nebo
zamitnuto

Vydani nebo fikce
ROZ
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