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Zkracené revize (ZR)

=, Zkracené revize uhrad
— Typy vedenych ZR a podminky pro jejich vedeni
— Moznosti posuzovani v ZR

o, Zkracené revize maximalnich cen
— Zahajovani, vedeni, princip
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Zkracené revize uhrad

"~ PIné hrazeny pripravek "~ Nova cena pripravku

1. podobny pripravek
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Typy zkracenych revizi uhrad

-, Zajisténi uspor (dle § 39p odst. 1 nebo 3 ZoVZP)
— Na zZadost ZP X ex offo
— Podminky:
* 30 mil. K¢ uspory (5 mil. K¢ u VILP)
* 20 mil. K& Uspory pfi uzavieni nové DNC/DoU

-, Zajisténi plné uhrady v priloze ¢. 2 ZoVZP

— Zahadjeni ex offo neprodlené po zjisténi absence plné Uhrady v dané skupiné
prilohy €. 2 (RS # P2)

%, Vstup 1. podobného pripravku

— Zahadjeni ex offo v pripadé vstupu 1. PP na Cesky trh

— PFi nesplnéni zavazku obchodovat -> fizeni o prestupku
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Zkracené revize z divodu Uspor

%, § 39p odst. 1 nebo 3 ZoVZP

=, Uspory hodnotime v porovnani s aktualné vykonatelnou vysi Ghrady
(SCAU), ovérovany také v pribéhu ZR (napr. se muze stat vykonatelnou
hloubkova revize posuzované skupiny LP -> pokles uspor v ZR ->
zamitnuti Zzadosti)

, Pfedpoklddana uspora (rozhodnuti MZ ve zkracené revizi RS 25/2, €. j.
MZDR36860/2014-2/FAR, sp. zn. FAR: L38/2014)
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Zkracené revize k zajisténi plné uhrady v P2

, § 39p odst. 2 ZoVZP

%, Zahajeno na celou skupinu pfrilohy €. 2 bez ohledu na terapeutickou
(ne)zaménitelnost

%, Zajisténi plné uhrady dle nejméné nakladného pripravku a zmeéna
Uhrady pfipravku z dané skupiny terapeuticky zaménitelnych pfipravkd
(v nehomogennich skupinach P2 zajisténi plné uhrady pro vSechna
typoveé odliSnd onemocnéni — napi. MZDR 287/2019-2/CAU)

% https://www.sukl.cz/leciva/informativni-prehled-skupin-lecivych-latek-dle-prilohy-c-2-1
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Zkracené revize po vstupu 1. PP

%, § 39c odst. 9 a 10 ZoVZP
%, Zahajeni po vstupu 1. PP na trh (dodavky dle DIS-13)

%, Pouze snizeni zakladni jadrové uhrady posuzované skupiny léCivych
pfipravku (podminky uhrady zustanou zachovany)

= 0d 1. 1. 2022

— Generikum 40 % (dosud 32 %)
— Original 15 % (dosud 15 %) e P

|

— Biologicky pripravek 30 % (dosud 15 %) g@& Et\
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Hodnoceni ve zkracenych revizich uhrad

=, Posouzeni terapeutické zaménitelnosti
— Dle pfedchozich spravnich fizeni (predevsim hloubkova revize uhrad)

— Pripadnd zména je moznd pouze na zakladé novych dikazl dodanych ucastniky
fizeni (rozhodnuti MZ €. j. MZDR16778/2014-2/FAR, sp. zn. L16-2014 ve
zkracené revizi RS 87/1)

-, Stanoveni ODTD
— Dle predchozi hloubkové revize uhrad

-, Zarazeni do prilohy ¢. 2

— Podminka zajisténi plné uhrady v dané skupiné P2 (nikoli mimo skupiny P2)
— Zajisténi plné uhrady pro typové odliSna onemocnéni
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Hodnoceni ve zkracenych revizich uhrad

%, Stanoveni ZU
— De novo (uspory, P2)
— ,Fix“ + snizeni (1. PP)

%, Uprava uhrady (DZU, bonifikace)
— Dle predchozich spravnich fizeni

— Pripadna zména je mozna na zdkladé novych didkazl (vyhodnoceni dle platné
legislativy — napfr. RS 28/1 a bonifikace fluvastatinu)

= Podminky uhrady
— Dle predchozich spravnich fizeni (od 1. 1. 2022 nelze ménit podminky tuhrady
stanovené v poslednim vykonatelném rozhodnuti daného LP)
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Zkracené revize uhrad — souhrn

=~ Ze znéni ustanoveni § 39p zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je
zrejmé, ze hlavnim ucelem zkracené revize systému uhrad vedené dle
tohoto ustanoveni je sjednoceni vysi uhrad v zasadé terapeuticky
zaménitelnych |é&ivych pfipravkd a PZLU, a to tak, aby nevznikaly
nedivodné rozdily mezi jednotlivymi v zdsadé terapeuticky
zaménitelnymi 1é&ivymi ptipravky, resp. PZLU, a zarovef aby nové
stanovena vyse uhrady co nejvice reflektovala soucasny skutkovy a
pravni stav.
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Zkracené revize maximalnich cen

%, Dosud nebézela
%=,0d 1. 1. 2022 zkracené revize MC z moci uredni nejméné 1x za 3 roky

%, Ovéreni, zda stanovené MC neprekracCuji zakonna omezeni (stejny
princip jako nyni u hloubkovych revizi MC)

=, Vedena na skupiny LP se stejnou Ié¢ivou latkou a cestou podani, PZLU
podle zarazeni do referencnich skupin

© 2021 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2021



fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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