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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 uhradé
a nepriznani uhrady
MUDr. Jindfich Kotrba

Uhradova soutéz v elektronické podobé
Magr. Iva Slamova

Jadrova uhrada jako dalsi milnik
ve stanoveniVaPU
Mar. Jakub Kral

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

Podobny pfipravek ve zkraceném fizeni
MUDr. Jindfich Kotrba

Zaveérecna diskuse



Vysoce inovativni lécivé
pripravky, dohody o Uhradé a
nepriznani Uhrady

Jindrich Kotrba

Sekce cenové a uhradové regulace
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Vysoce inovativni lécive pripravky (VILP)

», Obsah

ReZim vysoce inovativniho lécivého pripravku
Dohody o Uhradé

Nepriznani Uhrady
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Rezim VILP

> Procesni moznost pro VILP, u kterych nejsou
dostupné kompletni podklady pro stanoveni
ceny a uhrady

‘>, Podminka Uhrady z prostredku vefejného
zdravotniho pojisténi ve 3 zemich rozsireného
referenc¢niho kose

> Umozhuje stanovit do¢asnou Uhradu na 24/12
mésicu k ziskani potrebnych Udaju pro zadost o
permanentni cenu a uhradu
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Rezim VILP

>, Uhrada se stanovuje postupem dle §39c —
vnéjsi cenovou referenci a obsahuje
podminku podani ve specializovaném centru
(symbol ,S$"), které predava udaje pro
hodnoceni U¢innosti POJ a MAH

= Nové zZadatel predkladd informaci o zajisténi:

ProbéZného hodnoceni terapie — napr. registr
Limitaci dopadu na prostiedky verejného zdr.
pojisténi

Hodnoceni nakladove efektivity

Hrazeni nakladu na dolééeni pacienta po expiraci
docasné Uhrady az do jeho prevedeni na
s, SUKL alternativni lécbu
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Priklady dohod o Uhradé

> Zahraniéi: “~ CR:
= Financ¢ni dohody = Dohoda o vysi uhrady
= Sdileni nadklady - Se vsemi
(Cost sharing) pojisfovnami
- Zastropeni davky = Ve verejném zajmu
(Dose capping) = Uplatiuji se v SR
o Doh,ody orientovane = Dohody o hrazeni
na ucinnost v praxi dolé&ovdni pacientu
= Sdileni rizika (Risk - VILP - pied
sharing) pfevedenim na jinou

terapii

>, Kompenzace z dohod v zahraniéi:

Baleni zdarma - v CR upravuje zdkon o regulaci reklamy
Paybacky — v CR zakon neupravuje
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Nepriznani Uhrady

>, Rozdéleni
= 815 odst. 6 — hmotné-pravni ustanoveni, uplatnéni
v fizeni o zméneé (revize) Ci zruseni Uhrady
= PodpUrné a doplnkové
= Z odborného hlediska nevhodné
= Bez dUkazU o terapeutické UCinnosti
= Nesplnuji podminky Ucelné terapeutické intervence

= Prechodnad ustanoveni - procesné-pravni
ustanoveni pro postup zruseni uhrady

< SesymbolemB,H, K, T, U
= Podpurné a doplnkové
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Rizeni o nepfiznani Uhrady

Pfrechodna ustanoveni zakona ¢. 298/2011 Sb.
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Odst. 3: Symboly B, H, K, Ta U

® Dosud jiz zahajena
rizeni o zméné vyse a
podminek uhrady
téchto pripravkuo v
ramci komplexni
revize postupem dle
839I
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Nove postupem dle §839j -
rizeni o zruseni Uhrady
Ustav zahaji do 30.1.2012

Pokud v fizeni Ustav shledé
duvody pro zachovani
Uhrady - fizeni zastavi a

zahdji fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady ex-offo

~ w/s

Paralelné bézici revize
Uhrad dle 839l a 839i tak
predstavuje prekdazkuv pro
zahajeni



Odst. 4: Podpurné a doplnkové

* Rizeni o zru$eni thrady ™= Nové Ustav do 30.1.2012

prlpravkum zahdqji fizeni o zruseni Uhrady
vymezenym vyhlaskou  pripravkUm vymezenym

MIZ c. 385/2007 Sb. vyhldskou MZ ¢. 385/2007
jsou jiz zahajena Sb.

= Pokud v fizeni je prokazano,
Ze nejde o podpurny a
doplrikovy pripravek, Ustav
fizeni zastavi, jinak Ustav
Uhradu zrusi

= Ustav bude vyzadovat
soucinnost U¢astniku
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