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' @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Témata

Témata

* Spolecna rizeni u volnych kombinaci lécivych pripravkl (VILP, LPVO)
* Litispendence

 Podobné pripravky

* Hloubkové a zkracené revize

e Zmény u VILP a LPVO

* Nahrady vydaju

 Hodnoceni pfinosu a nakladli nemocnicnich LP

* Predkladani farmakoekonomickych modelt

 Stanoveni vyse MC a uhrady u LP
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Spolecna rizeni ohledné kombinace LP
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Spolecna fizeni ohledné kombinace LP

Soucasny stav

%, Zakonem neupraveny rezim stanoveni Uhrady LP pouzivanym ve volné kombinaci

~, Pravni nejistota ohledné vyse uhrady drahych LP pouzivanych v kombinaci s
jinymi LPVO nebo VILP, kterym Ustav stanovil uhradu ve spravnim fizeni, tzn. maji
uhradu pro dané kombinacni pouziti uvedenou v indikacnim omezeni

=~ Prehled léCivych pripravkl docasné hrazenych v kombinovaném poddani na webu
Ustavu — docCasné doporuceni reseni situace pro LP pouzivané v kombinaci s
VILPem (s uhradou stanovenou ve SR)

Prehled lécivych pripravkt docasné hrazenych v kombinovaném podani — SUKL
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https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/prehled-lecivych-pripravku-docasne-hrazenych-v-kombinovanem-podani/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/prehled-lecivych-pripravku-docasne-hrazenych-v-kombinovanem-podani/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/prehled-lecivych-pripravku-docasne-hrazenych-v-kombinovanem-podani/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/prehled-lecivych-pripravku-docasne-hrazenych-v-kombinovanem-podani/
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' @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Spolecna fizeni ohledné kombinace LP

Typy SR dle novely:

Kombinace VILP+VILP — proces veden dle ustanoveni § 39d a nasl. ZoVZP
Kombinace LPVO + VILP
Kombinace LPVO + LPVO
Zahajeni SR podanim 2. 7adosti!

* Nutné podat do 30 dni od podani 1. zadosti

 Uprava webovych formulait pro podani zadosti- nutné zaskrtnout, Ze se jedna o pfipad
spolecného fizeni s jinym pripravkem

)

} proces veden dle ustanoveni § 39da a nasl. ZoVZP

)

)

)

Zpétvzeti jedné ze zadosti vede k zastaveni fizeni- dispozici s predmeétem zadosti
maji vSichni zadatelé
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Posuzovani OT ve spolecném rizeni

Informace, které jeden z drziteld oznacil podle §
39f odst. 11 a 12 za predmeét obchodniho

tajemstvi, nemohou byt znamy drziteli rozhodnuti
o registraci druhého lécCivého pfripravku
pouzivaného v kombinaci

NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
Spolecna fizeni ohledné kombinace LP

Jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci
dotéenych |éCivych pripravkd pisemné informuiji
Ustav o sdilenych informacich véetné od(ivodnéni,
a to nejpozdéji v den podani prislusné zadosti:

e standardni postup pri oznacovani OT platny i v
jinych typech SR

e pfi fyzickém nahlizeni do spisu Ustav drziteli 2.
LP Udaje znepfistupni

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

informace zahrnujici u¢innost a bezpecnost LP
navrhované podminky uhrady

odhadovany pocet pacient(

gdhadovanou spotrebu dotceného pripravku v
Ceské republice v dané kombinaci

e Udaje nezbytné k predlozeni
farmakoekonomickych hodnoceni

Moznost zpristupnit udaje v OT
drziteli 2. LP pri fyzickém nahlizeni,
pokud patfi mezi sdilené informace

e
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. ® NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
‘ Spolecna fizeni ohledné kombinace LP

Posuzovani statusu VILP

Z4ddost o... pro poutziti v kombinaci s jinym vysoce inovativnim lé¢ivym pripravkem

VILP + VILP

e Splnéni statusu VILP nebude posuzovano izolované pro kazdy LP pouzivany v kombinaci
e Kritéria VILP prokazuje kombinace jako celek

LPVO + VILP

e Splnéni kritérii VILP nebude posuzovano v Zzadané orphan indikaci
e VILP jiz ma stanovenou docasnou uhradu (v jiné indikaci)
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' @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
‘ Spolecna fizeni ohledné kombinace LP

Posuzovani statusu orphan

Zadost o... pro pouziti s jinym Ié¢ivym pripravkem uréenym k 1é¢bé vzacného onemocnéni

LPVO + LPVO

e Oba maji orphan status (aktivni)
e Status orphan ma v dané indikaci alespon 1 z nich

LPVO + nehrazeny LP bez orphan statusu

e LP, ktery nema orphan status, musi mit pozadovanou orphan indikaci ve svém SPC
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Spolecna fizeni ohledné kombinace LP

v 4

Doba stanoveni uhrady ve spolecném rizeni

VILP+VILP 3+2 roky pro celou kombinaci

VILP v docasné uhradé dle dosavadni stanoveni 2. DU celé kombinaci
legislativy+VILP

LPVO+VILP stanoveni ,trvalé” LPVO uhrady celé kombinaci
LPVO+LPVO stanoveni ,trvalé” uhrady celé kombinaci
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Litispendence

§ 39f odst. 1 ZoVZP

=, Zahajeni a vedeni samostatného rizeni na zakladé zadosti nebrani, pokud je

ohledné lécCivého pripravku soucasné vedeno rizeni o stanoveni, zméné nebo
zruseni vyse a podminek uhrady v jiné indikaci, v némz jiz bylo vydano
rozhodnuti.

= Nahlizeni SUKL na otazku litispendence v dobé pred vydanim rozhodnuti z(stava
zachovano:

Rozsudek NSS 7 Ads 207/2021-46 (Tecentriq)

e 2 zadosti o zménu podminek uhrady- rozsireni terapeutické indikace v pozdéji zahajeném
spravnim fizeni nepredstavuje zménu predmeétu rizeni- tj. jde o litispendenci

Rozsudek NSS 7 As 224/2023 - 66 (Rinvoq)

e Zadost o zménu VaPU, ktera sméfuje k jinému vysledku nez dfiv zahdjené spravni fizeni, neni
litispendencni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Litispendence

Posouzeni otazky litispendence pred a po vydani rozhodnuti

Posouzeni litispendence | Posouzeni litispendence
vydanim rozhodnuti
v dfive zahdjeném SR ohledné 1. zadosti

2 SR na zadost MAH o zménu
podminek uhrady (rozsifreni o novou
terapeutickou indikaci)

2 SR na zadost 2 rtiznych zadateld,
které se ve vysledku neprekryvaji
(napf. snizeni vyse Uuhrady v. zména
podminek thrady)

2 SR na zadost 2 rtiznych zadateld,
které se ve vysledku prekryvaji
(napt. dorovnani VaPU vs. rozsiteni
PU o novou terap. indikaci)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3, prosince 2025
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Podobné pripravky
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fe, SUKL oo it eni
1.PP
s, Odstranéni povinnosti prekladat zavazek u 1. PP v RS

+

Odstranéni presumpce dostupnosti 1. PP pfi stanoveni ZU
Zpresnéni definice 1. PP — odliSny MAH od MAHa puvodné hrazeného LP

QIO

Definice pUvodné hrazeného LP- prvni hrazeny lécivy pripravek v |écCivé latce
nebo jemu podobny pripravek, ktery ma totozného drzitele rozhodnuti o
registraci a soucasné zadny jiny podobny pripravek s odliSnym drzitelem
rozhodnuti o registraci neni hrazen

)

Nemoznost zvysit MC 1. PP do provedeni nasledujici ZR MC se vztahuje pouze na
dobu do uplynuti 18 mésicu ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni MC

)

Nesnizeni MC pro SLLP, ktery je vyhodnocen jako 1. PP

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Podobné pripravky

Zahajeni ZR po vstupu 1. PP

%, Soucasna pravni Uprava: zahajeni neprodlene po nabyti pravni moci rozhodnuti o
stanoveni vySe a podminek Uuhrady 1. PP

= Nova pravni Uprava: zahajeni po overeni obchodovani hrazeného podobného pripravku
k plivodné hrazenému pripravku

% Zpusob ovéreni obchodovani stanovi § 13a a § 13b vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.:

Overuoie se padil na trhu viech podobnych pfipravki v ramci dané ATC skupiny za dany
kalendarni mésic vyjma plvodné hrazeného LP.
—

~ I(DPI\S/ Iig)obsahupu ,receptové” LP: alespon 5 % podil z primérného mésicniho objemu
D

|(3|:|;E\(/;Rf3())bsahUJICI pouze ZULPy: alespoii 2 % podil z priimérného mésiéniho objemu

= Pramérny mésicni objem - 1/12 souctu udaji o objemu dodavek za poslednich 12 po
sobé jdoucich kalendarnich mésicu

= DDD/ODTD/mnozstvi léCivé latky v jednotce Iékové formy

~

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Podobné pripravky

Zahajeni ZR po vstupu 1. PP

= § 39b odst. 8 ZoVZP - zahdajeni ZR po vstupu 1. PP se nevztahuje na vstup
podobného pripravku do referencni skupiny obsahujici |éCivé pripravky, které
byly hrazeny podle ZoVZP, ve znéni ucinném do 31. prosince 2007, a dosud do
takové referenéni skupiny nebyl Ustavem zafazen podobny pfipravek.

mmmm)  Vstup 1. PP do RS, ve ktere byl pred 1. 1. 2008 hrazen
e pouze original, nebo
e original i generika

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Podobné pripravky

V 4

Stanoveni uhrady PP ve zkraceném rizeni

% § 39b odst. 5: Ustav stanovi vysi a podminky Ghrady posuzovaného podobného pfipravku podle
vyse a podminek uhrady léCivého pripravku, kterému je posuzovany |éCivy pripravek podobny
(dale jen ,vzorovy pripravek”). Je-li takovych vzorovych pfripravkli vice nebo pokud jiz byla
podana zadost o stanoveni vyse a podminek uhrady podobného pripravku jinym drzitelem
rozhodnuti o registraci, pak nesmi zadatel pozadat o vysi uhrady, ktera by byla vyssi, nez jaka
byla stanovena prvnimu podobnému pripravku podle § 39b odst. 6 nebo nez jaka by byla
stanovena prepoctem ze zakladni uhrady referencni skupiny podle § 39b odst. 8.

)

Soucasné stale plati, ze:

. neni pozadovano stanoveni vySe uhrady nad ramec vyse uhrady vzorového |éCivého pripravku
 7adatel pozada o stanoveni stejnych podminek uhrady jako ma vzorovy |éCivy pripravek
 7adatel pozada o stanoveni MC cenové regulovaného LP ve vysi odpovidajici vysi MC vzorového
LP

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Podobné pripravky

V 4

Stanoveni uhrady PP ve zkraceném rizeni

Co z toho plyne?

= PP siv zadosti vybira vzor, MC i podminky Uhrady uvede dle vzoru

= VysSe uhrady uvedena v zadosti je limitovana vysi uhrady 1. PP — pokud je vySe uhrady 1. PP nizsi
nez uhrada, kterou by dostal ve ZR po vstupu 1. PP- je limitem vyse, kterou by dostal ve ZR

% Pokud by mél vzor nizsi uhradu, nez ma 1. PP, je limitem uhrada vzoru

= Pokud je podana zadost o 1. PP, ale jesSté nevstoupil do Uhrad- v Zadosti se uvede Uhrada ze
zhodnoceni nebo rozhodnuti (pokud jiz bylo vydano) 1. PP

= Vzhledem k druhu registrace nebo jinym skutecnostem, nedoslo ke snizeni uhrady - limitem je

uhrada vzoru

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

18



e, SUKL

NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
Podobné pripravky

Stanoveni uhrady PP ve zkraceném rizeni

Vd
7

% Poté, co se zméni ZU v dal&i HR nebo ZR, tj. uz neni posledni ZU Uhrada ze ZR po

vstupu 1. PP:

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

Nezrevidovany PP se
ZU 33,0950 K¢

ZU/ODTD - revize s 1.PP
21,0570 K¢

ZU/ODTD - posledni revize
7,3333 K¢

Negativni hodnoceni

- Uhrada proti § 39b odst. 5

Pozitivni hodnoceni
- Uhrada v souladu s § 39b
odst. 5

Pozitivni hodnoceni
- Uhrada v souladu s § 39b
odst. 5

19
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' NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Podobné pripravky

NEF/BIA u PP

 § 15 odst. 9 — upiesnéni, Ze u PP se analyzy NEF/BIA nepiedkladaji
“ §39b odst. 5:

Ma se za to, Ze podobne pripravky splnuji podminky ucelné terapeutlcke intervence podle § 15

odst 6 plsm d) a Ustav Je neposuzu1e vmea ppmaela—kdy—Je—Ustaw—z—bwedm—emnest-l—mmm

; podobnych prlpravku
totozneho dr2|tele rozhodnut| o reglstraa ktery uzaviel smlouvu se zdravotnimi pojistovnami, a
tato smlouva byla rozhodna pro pfiznani thrady plivodnimu hrazenému pripravku.

 Soucasna praxe:

* Pro stanoveni uhrady PP se vyzaduje smlouva, pokud je vzorem LP pro jehoz stanoveni uhrady
byla rozhodna smlouva mezi MAH a PO

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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' @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Podobné pripravky

NEF/BIA u PP

= Nova praxe:
—

" Smlouva se vyzaduje pouze pokud:

* V ATC skupiné je hrazen jediny LP, kterému byla priznana uhrada na zakladé uzavrené smlouvy
mezi MAH a POJ. Do uhrad vstupuje novy kéd od stejného MAH.

)

Smlouva se nevyzaduje pokud:

e V ATC skupiné je hrazen pouze jediny LP, kterému byla pfiznana uhrada na zakladé uzavrené
smlouvy mezi MAH a POJ. Do uhrad vstupuje PP se stejnou LL od jiného MAH.

* V ATC skupiné je hrazen original, kterému byla priznana uhrada na zakladé uzaviené smlouvy
mezi MAH a POJ, jakoz i LP od jiného MAH (doslo ke generifikaci). Do Uhrad vstupuje novy kod k
originalu od stejného MAH.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
Hloubkové a zkracené revize

Hloubkoveé revize

§ 391 odst. 3- pokles ZU o vice nez 80 % v porovnani s vysi
zakladni uhrady stanovené v prvni probéhlé hloubkoveé revizi

e RS obsahujici LP predepisované na recept- Ustav zrusi indika¢ni omezeni (vyjma
off label indikaci) a pfehodnoti preskripéni omezeni

e RS obsahujici ZULP - Ustav prehodnoti indikaéni omezeni (mozné zru$eni po
zhodnoceni BIA)

Zkoumani odlvodnénosti pouziti tohoto ustanoveni
primo v probihajici HR nebo po vydani rozhodnuti v
ZR, ve které klesla uhrada o vice nez 80 %

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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' ® NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
‘ Hloubkové a zkracené revize

Hloubkoveé revize

§ 391 odst. 4- HR nelze zahajit, pokud v poslednich 12 mésicich bylo
vydano rozhodnuti v jiné hloubkoveé revizi v téze skupiné v zasade
terapeuticky zaménitelnych |éCivych pripravkdu.

§ 39i odst. 4- V ISR 0 zméné VaPU nelze stanovit uzi podminky Ghrady,
nez jaké byly stanoveny v posledni hloubkoveé revizi podle § 39l

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. ® NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
‘ Hloubkové a zkracené revize

Zkracené revize

§ 39p odst. 1-ZR Uhrad rozdélené pro skupiny obsahujici ZULP (Uspora 20 mil. K&) a skupiny
neobsahujici ZULP (uspora 30 mil. K¢)

Odstranéni zdkonné lhuty 3 let pro provedeni ZR MC

§ 39p odst. 6 - ZR podle odst. 1 nebo 3 (Usporova, resp. Uspory dle DNC/DOU) nelze zahdjit,
pokud v poslednich 12 mésicich bylo vydano jiné ROZ v ZR podle odst. 1 nebo 3 stejné
skupiny LP

§ 39p odst. 7- ZR MC se provadi pro referencni skupinu, resp. skupinu v zasadeé terapeuticky
zamenitelnych LP (odstranéno pravidlo pro |éCivou latku a cestu podani)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025




Zmeény u VILP a LPVO
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' @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Zmény u VILP a LPVO

Kritéria VILP

a) primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii hodnoceného pripravku prokazal,
ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu zivota, doslo v pripadé
primého srovnani alespon k 30% zlepseni, v pripadé neprimého srovnani doslo
alespon k 35% zlepseni oproti hrazené |écbe, v pripade parametru preziti bez
progrese doslo soucasne k prodlouzeni stredni doby preziti bez progrese nejméne
o 3 mésice, nebo

b) se prokaze prodlouzeni stredni doby celkového preziti alesporn o 30 % oproti
hrazené lécbé, nejméne vsak o 3 meésice., v pripadé nedosazeni stredni doby preziti
je prokazano snizeni pomeru rizik celkového preziti alespon o 35 % oproti hrazené
lécbé, nebo

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

27



r
' @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
‘ Zmény u VILP a LPVO

Kritéria VILP

c) Pripravek s podminecCnou registraci podle narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 726/2004, pokud nema jinou alternativu se stanovenou trvalou nebo
docasnou uhradou nebo je tato alternativa |é¢bou podplrnou nebo symptomatickou

-+

Drzitel se zavazal pro pripad zaniku, uplynuti nebo zruSeni podminecné registrace
uhradit zdravotnim pojistovndm ndaklady vynalozené na uhradu VILP po dobu
stanoveni docasné uhrady

> P-s nodminecnou registraci, ktery bude zadat o VILP dle pism. c) s
m ritéria VILP pod pism. a) nebo b)- jedinou podminkou je neexistence

pricinné léCcby onemocneéni v systému uhrad + uzavreni smlouvy

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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LPVO

Pravni Uprava potvrzujici soucasnou
rozhodovaci praxi:

= §39da odst. 1 ZoVZP
* Nelze zadat o LPVO uhradu po stanovené
doCasné uhradé ve stejné indikaci- jiz
soucasti rozhodogaci praxe na zakl.
rozhodnuti MZ v ISR Xospata

* Existence aktivniho orphan statusu v
dobé vydani rozhodnuti Ustavu

~, §39da odst. 4 ZoVZP

* Nejen shrnuti, ale i zhodnoceni zjisténych
poznatkl v hodnotici zpraveé

NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
Zmény u VILP a LPVO

Pravni Uprava zavadéjici novou praxi:

~, §39da odst. 4 ZoVZP

» MoZnost OS pozadat o pferudeni SR za
ucelem vypracovani odborného
stanoviska

~, §39da odst. 10 ZoVZP

« Moznost POJ pozadat o zménu VaPU na
zakladé vyznamné zmény cenovych
referenci

§ 39da odst. 5 ZoVZP - vydani dalsi HZ ve |hité 30 dnl v pripadé
novych skutec¢nosti majici vliv na podobu vyse a podminek uhrady

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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' @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Nahrady vydajt

Zmény u nahrad vydaju

=, Nahrada vydaju se nové nevztahuje na rizeni, v ramci néhoz dochazi
ke zvySeni MC ve verejném zajmu (§ 9 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.)
 Uprava webového formulafe pro zménu MC

e Souhlas POJ se zvysenim MC ve verejném zdjmu lze udélit i ve IhUté pro
vyjadreni k podkladim

= Nahrada vydaju se nove vztahuje na 3. Zzadost o zménu obsahu
podani

* Novelizace vyhlasky ¢. 527/2021 Sb. o stanoveni vyse ndhrady vydajd za
odborné ukony
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Hodnoceni prinost a nakladi nemocnicnich LP

e, SUKL



y 4
' @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Hodnoceni pfinosti a nakladd nemocniénich LP

Hodnoceni LP v luzkové péci dle novely ZoVZP

= § 17 odst. 6 - Zdravotni pojisStovna muze s poskytovatelem l0zkové péce sjednat zpusob
vykazovani a uhrady lécCivych pripravkd pouzitych pri poskytovani lGzkové péce, u
kterych sjednala vysi a podminky uhrady s drzitelem rozhodnuti o registraci nebo s
vyrobcem. Pro ucely sjednani vyse a podminek uhrady podle véty prvni s drzitelem
rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku, ktery lze pouzit pouze pri poskytovani lGzkové
péce, provede Ustav na zakladé zadosti zdravotni pojistovny nebo drzitele rozhodnuti
o registraci zhodnoceni prinosi a ndkladu spojenych s pouzitim takového lécivého
pripravku. DrZitel rozhodnuti o registraci, zdravotni pojistovny a pfislusSha odborna
spole¢nost podle § 17b odst. 1 poskytuji Ustavu souéinnost.

= Nejde o formalizovany proces (tedy spravni fizeni ¢i OOP)
= SUKL nebude v roli reguldtora, ktery meritorné rozhodne
% Soucinnost zdravotnich pojistoven, drzitel(l, odbornych spole¢nosti
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Hodnoceni pfinosti a nakladd nemocniénich LP

Ceny a uhrady LP pouzivanych vyhradneé v nemocnicni péci
= Cl. Il odst. 10 Cenového vyméru MZ &. 1/2026/0LZP

Regulaci ceny plvodce a obchodni prirazky podléhaji 1éCivé pripravky a potraviny pro zvlastni
|ékarské ucely, které Ize pouzivat pouze pfi lUzkové péci a které jsou v rdmci této péce hrazeny

§ 15 odst. 5 ZoVZP

Ze zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani l0zkové péce plné hradi |éCivé pripravky a potraviny
pro zvlastni lékarské ucely, individualné pripravované |écivé pripravky, radiofarmaka, transfuzni
pripravky, zdravotnické prostredky, lécCivé pripravky pro moderni terapii a tkané a bunky, v
provedeni nejméné ekonomicky narocném, v zavislosti na mire a zavaznosti onemocnéni, a
pojisténec se na jejich uhradé nepodili.

)
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' @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Hodnoceni pfinosti a nakladd nemocniénich LP

Pravni povaha hodnoceni Ustavu

= Na hodnoceni se pouZije €ast IV. SR (§ 154 a nasl. SR)- upravuje vydavani
Vyjadreni, osvédceni a Sdéleni, ale i jinych ukonl, které vyslovné v ¢asti IV.
uvedeny nejsou

)

Pro pouZiti ¢asti IV. SR neni podstatné formalni oznaéeni Ukonu, ale to, jaké
ucinky ukon ma - jsou to veskeré ostatni ukony spravnich orgdnu v oblasti verejné
spravy na které se vztahuje spravni rad, ale nejsou rozhodnutimi, OOP, ani
nesmeruji k uzavirani verejnopravnich smluv

Zaklada se nevefejny spis, nahlizeni na zakl. § 38 SR

)

Na dorucovani se nepouZije § 390 ZoVZP, ale SR - tyka se to vyzvy k soudinnosti
na MAH, POJ, OS, ale i samotného hodnoceni (doruc¢eno do datové schranky
zadateli)

)
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Hodnoceni pfinosti a nakladd nemocniénich LP

Pravni povaha hodnoceni Ustavu

 Lh{ta pro zpracovani hodnoceni - zakonem neni stanovena- dle zdkladnich zasad

¢innosti spravnich orgdnt musi byt primérena - odpovidat by méla |huté, ve které
je Ustav schopen zhodnotit podklady v ramci spravnich rizeni v obdobnych
vecech

)

Naprava hodnoceni

« Opravnym ushesenim- oprava zjevnych vad a nespravnosti, pouze se
poznamena do spisu + zadatel se o vydani opravného usneseni vyrozumi

e Usnesenim o zruseni hodnoceni- oprava nezakonnosti, kterou nelze opravit
vydanim opravného usneseni (podnét)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

36



e, SUKL

LécCivy pripravek, ktery lze pouzit pri poskytovani luzkové péce

% ,nemocnicni“LP

=, Lécivé pripravky a lécCivé pripravky pro moderni terapii a tkané a burky

%, Léc¢ivé pfipravky musi byt REGISTROVANE

% Pouziti POUZE v nemocnici (SCUP) — clanek Il. odst. 7 Cenového predpisu MZ C¢.
2/2024/0LZP

= MAXIMALNI CENA — NE/STANOVENA

% NEJEDNA se o

* individualné vyrabéné |écCivé pripravky pro moderni terapii s udélenou vyjimkou umoznujici
pouziti neregistrovaného |éCivého pripravku pro moderni terapii ve zdravotnickém zarizeni
poskytujicim [dzkovou péci — OOP

» léCive pr/pravky pro vzacnd onemocnéni_a lécive pripravky pro moderni terapii s pouZitim
v IiZkové i ambulantni péci, které NEMAJI pro AMBULANTNI pé¢i stanovenou uhradu — &ldnek
Il. odst. 4 Cenového predpisu MZ ¢. 2/2024/0OLZP (Seznam nehrazenych)
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NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
Hodnoceni pfinosti a nakladd nemocniénich LP

Priklady nemocnicnich LP (SCUP)

Nazev LP Doplnék nazvu Typ MCV Vstup do
registrace SCUP

ARTESUNAT AMIVAS 110MG INJ PSO LQF 2+2X12ML

CARVYKTI 3,2X1076-1X107"8BUNEK INF DIS 30ML NEBO 70ML
ABECMA 260-500X10"6BUNEK INF DIS 10-100ML(VAK50-500ML)
VORAXAZE 1000U INJ PLV SOL 1

ZOLGENSMA 2X10713VG/ML INF SOL 1X5,5ML+10X8,3ML

LUXTURNA 5X10712VG/ML INJ CSL LQF 1X0,5ML+2X1,7ML

IDEFIRIX 11MG INF PLV CSL 1

KYMRIAH 1,2X1076-6X10"8BUNEK INF DIS 1 NEBO VICE VAKU(50ML)
TECARTUS 0,4-2X1078BB INF DIS 1X68ML

YESCARTA 0,4-2X1078BUNEK INF DIS 1X68ML
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orphan
orphan
orphan
orphan

orphan

orphan

orphan

orphan

orphan

orphan

69 704,18 K¢ 1.
9931 196,87 K¢ 1.
8 346 743,12 K¢ 1.
592 284,32 K¢ 1.
37241 871,45 K¢ 1.

6 975 140,77 K¢ 1.
3854 162,93 K¢ 1.

7 126 599,17 K¢ 1.
9 135 720,00 K¢ 1.

8 298 279,00 K¢ 1.

11. 2025
9.2025
10. 2024
7.2024
2.2025

10. 2024
7.2022

7.2022

7.2022

7.2022
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Hodnoceni nakladli a pfinosu nemocnicni LP

Pro ucely sjednani vyse a podminek uhrady nemocnicniho LP

)

Zadost ZP nebo drzitele rozhodnuti o registraci o zhodnoceni

)

Nove registrované nemocnicni LP — pred uzavrenim smluv (VZP — zarazeni do
ciselniku NLEKY), pripadné prehodnoceni stavajicich LP — uzavirani novych smluv

)

Hodnoceni prinosu a naklad spojenych s pouzitim nemocni¢niho LP — podoba
COST CONSEQUENCE ANALYSIS (CCA)

naklady a prinosy hodnoceného nemocnicniho LP vs alternativy lécby

)

)

Formulare strukturované podani a hodnoceni prinosi a nakladu — sbirani
zkuSenosti a zpétné vazby, poté moznost revize a Upravy formular

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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y 4
. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Hodnoceni pfinosti a nakladd nemocniénich LP

COST CONSEQUENCE ANALYSIS (CCA)

)

)

)

0

Oddélené uvadi naklady a prinosy
Neprovadi diskontovani nakladl a prinost — nevyuzivd modelaci
Vyhody

* Jednoduchy, rozélenény prehled ndklad( a pfinos(
* Umoziuje flexibilni interpretaci — rozhodovatel (zdravotni pojiStovna) si stanovi vlastni vahy
* Komplexni prehled nakladu a pfinosi

Nevyhody

* Subjektivni interpretace vysledkt, moznost ,,cherry-pickingu®

* NizSi zobecnitelnost — zavisi na kontextu a vahach

* Neporovnatelnost s ostatnimi LP, netransparentnost pri rozhodovani

Vystupem je seznam nakladu a prinosu v jejich prirozenych jednotkach

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Hodnoceni pfinosti a nakladd nemocniénich LP

Hodnoceni prinosu (outcome)

Komparativni srovnani na zakladé dostupné literatury

)

Urceni dalSich moznosti |éCby (guideline, doporucené postupy, stanoviska OS)

)

Parametry ucinnosti

* Dle typu onemocnéni — PFS, OS, EFS (,event free survival”), zabranéni vyskytu sledované
udalosti, zabranéni relapsu

)

Zdroj udaju

* Podkladové registracni studie (komparativni H2H, jednoramenné studie, apod.)
* Neprima srovnani, metaanalyzy

* Data z klinické praxe (RWE data)
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' @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Hodnoceni pfinosti a nakladd nemocniénich LP

Hodnoceni nakladu

= Vydisleni celkovych nakladu na Iécbu 1 pacienta

)

Perspektiva platce zdravotni péce
Naklady pouze béhem obdobi hospitalizace (pro nemocnicni LP), bez diskontace
Naklady na alternativu Iécby (bez modelace nasledné Iécby/péce) — bez diskontace

Jako zdroj ndkladu lze pouiit i cost of illness analysis (COl), cost utility analysis (CUA), cost
effectiveness analysis (CEA)

Naklady na baleni LP (stanovenda MC (SCUP), navrhovana smluvni Uhrada v OT, naklady
poskytnuté v Zadosti)

Vycisleni nakladi pro odhadovanou kohortu Ié¢enych pacientu

Perspektiva platce zdravotni péce
5 lety ¢asovy horizont
Odhad poctu léCenych pacientu
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Strukturované podani

%=, Cast A - Uvod

)

Zakladni udaje o onemocnéni
Nenaplnéna medicinska potreba
Souhrn k hodnoceni prinosu
Souhrn k hodnoceni nakladu

Cast B — Postaveni v klinické praxi

Hodnocena indikace a cilova populace
Navrhované podminky uhrady
Doporucené postupy

Schéma managementu lécby

Mozné alternativy léCby

Druh klinické evidence

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

NOVELA ZoVZP- dalsi zmény

Hodnoceni pfinosti a nakladd nemocniénich LP

Strukturované podani

Pfiloha k Zadosti o hodnoceni pfinost a nakladd u l&civch piipravka, kieré lze pougivat pouze pii

[Gzkove péti pfedkladané Statnimu dstavu pro kontrolu létiv

Zadatel

Léivy pfipravek

Leciva latka

Hodnocena indikace (struéné)

Datum vytvofeni dokumentu

Verze dokumentu

NE (dokument je

Tento dokument obsahuje informaci oznacenou za vefejny)
obchodni tajemstvit

ANO
Jedna se o registrovany léCivy pripravek, ktery lze
pouiivat pouze pii lGZkové pééi ANO
Jedna se o léCivy pfipravek s podmine€nou registraci ANO
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) E.
726/2004 NE
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Strukturované podani
=, Cast C—Hodnoceni pfinost %, Cast D — Hodnoceni nakladti
* Hodnoceni ucinnosti * Hodnoceni nakladli na 1 pacienta
* Hodnoceni bezpecfnosti « Casovy horizont — doba hospitalizace
- Data z klinické praxe pacienta, KOM — priimérna doba na
|écbé

* Prehled prinosu * Hodnoceni nakladl pro odhadovanou

kohortu pacientt
* Nekomparativni

e Odhad poctu lécenych pacientl — pouze
hospitalizovani pacienti

« Casovy horizont 5 let
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NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
Hodnoceni pfinosti a nakladd nemocniénich LP

e, SUKL

Vysledek hodnoceni prinosu a nakladu

Naklady (costs)/1 pacienta LécCivy
oripravek XY |lécb

Naklady na baleni

Farmaceutické naklady

Ostatni naklady (nefarmaceutické)
Celkové naklady na 1 pacienta

V pripadé potreby vlozte dalsi radky

Naklady (costs)/odhadovana kohorta
pacientu pripravek XY |lécb

Celkové naklady na odhadovanou
kohortu pacientd v nasledujicich 5 letech
(uvedte zvlast pro kazdy rok)

V pripadé potreby vlozte dalsi radky

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

LécCivy Alternativa
Prinosy (outcome) pripravek |lécby
XY

Primarni cil studie (xy)

Sekundarni cil studie (xy)

Dalsi relevantni parametry pro
posouzeni
klinického prinosu LP

Kvalita Zivota (dotaznik)

Doba na lécbé

V pripadé potreby vlozte dalsi
radky
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' @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Hodnoceni pfinosti a nakladd nemocniénich LP

Zaverecneé shrnuti

= SUKL nerozhoduje o vy3i a podminkach uhrady nemocniéniho LP

= SUKL nestranné zpracovava predlozené podklady POJ, MAH ¢&i OS

 LP patfici do SCUP (¢lanek Il. odst. 7 Cenového predpisu MZ €. 2/2024/0LZP)
~ Hodnoceni ndkladl a prinost nemocnicniho LP vs dalsi alternativy lécby

s COST CONSEQUENCE ANALYSIS

~, Bez modelace, bez prinosu ve formé inkrementu QALY, bez ICER

~ Hodnoceni ruznych prinost dle dostupné evidence

% Naklady na 1 |é¢eného pacienta

=, Naklady na celkovou ocekdvanou kohortu Ié€enych pacient
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r
. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Predkladani farmakoekonomickych modelt

Legislativa

= §39fodst. 6 pism.b)ac)ZoVzZP
b) analyzu nakladové efektivity a analyzu dopadu do rozpoctu,

c) pokud byly pro nékterou z analyz uvedenych v pismenu b) pouzity
farmakoekonomické modely, prilozi zadatel i tyto modely vidy v podobeée
umoznujici zobrazit a upravovat vsechny parametry a vzorce, které jsou nezbytné
pro spravné fungovani modelu,

= §39f odst. 12 ZoVZP — obchodni tajemstvi
Modely mohou byt zndmy pouze orgdniim verejné moci podle § 39n odst. 7 ZoVZP
= Orgdany verejné moci (§ 39n odst. 7 ZoVZP)

* Na vyzadani - Ministerstvu zdravotnictvi a spravnim organim, jakoz i soudim a organim
cinnym v trestnim rizeni

* Na vyzadani - Komisi Evropské unie
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MODELY obecne

 Preferovany format — excel, pripadné TreeAge

% PlIné funkéni - umoznujici Upravu parametrd a navazujici promitnuti do vysledku

=, Nefunkcni, Spatné vzorce, zdrojové kody — vyzva na zadatele k predélani

 Predlozeni i technické dokumentace k modelu (nenahrazuje strukturované
podani!)

= Délka prepoctu vysledku modelu, max. 10 sekund, odlvodnéné pripady 30-60
sekund

 Predkladani pro vsechny typy spravnich fizeni — fizeni o stanoveni/zméné, VILP

§39d ZoVZP, LPVO §39da ZoVZP, LP k imunizaci § 39db ZoVZP
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Predkladani farmakoekonomickych modelt

Prace s modely

= Upravy nastaveni, které se promitnou v hodnotici zpravé
» Zakladni scénar
» kapitola 6.1.3 Vysledky analyzy —NEF
» kapitola 6.2.3 Vysledky a nejistota analyzy — BIA
* Popis nejistot
e kapitoly 6.1.2, 6.2.2 Posouzeni predlozené analyzy — NEF, BIA
» kapitola 6.1.5 Nejistota a analyzy senzitivity — NEF
* kapitola 6.2.3 Vysledky a nejistota analyzy — BIA

= Zmeény zadokumentovany prostrednictvim formulare = Protokol o zhodnoceni FE
modelu

e Vkladan do spisu
* Podpis

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
Predkladani farmakoekonomickych modelt

e, SUKL

Protokol o zhodnoceni modelu

PROTOKOL
ze dne 18. 7. 2023

o Gkonu souvisejicim se spravnim fizenim vedeném pod sp. zn.—ve véci stanovenli 3) Na listu 2.2 DfUS Costs byla hodnota ,- dOSing Sp"t Source” nastavena na ,,Trial
vyde a podminek dhrady lécivého pn'pmvuqﬂe ustanoveni § 18 zikona ¢. 500/2004 Sb., data”.
spravni iad, ve znéni pozdéjich pravnich piedpisi. ¥ ais P o 2 A o
4) Na listu 2.4 Utilities byla hodnota ,Disutility Associated with IV Infusion” pro (D
Ukon spoéivajici v opatfeni podkladu pro rozhodnuti byl proveden dne 18. 7. 2023 v 9:00 hod. ve nastavena na 0,000.
Stétnim ustavu pro kontrolu 1é&iv, Srobérova 48 Praha 10, 100 41 (dale jen , Ustav"). 5) Na listu 3.1 CE Results_Switch byl po provedeni uvedenych zmén odecten vysledny ICER ve
b vysi 7 410 626 KE/QALY (inkrementalni ndklady ve vy3i 4 053 526 K¢ a inkrement piinost ve
i 6) Na listech 3.2 PSA Results_Switch a 3.3 OWSA Results_Switch byly po spusténi prikazd ,,Run
yjadieni Ustavu:
PSA/Run One-Way SA” odecteny aktualizované vysledky PSA/OWSA.
Dne 12. 5. 2023 byl Ustavu Zadatelem jako souldsh dokumentace pfediozen farmakoekonomicky 7) Pro ucely testovani vysledku analyzy pfi zohlednéni Zadatelem navrZzeného cenového
model v souboru  Obchodni_tajemstvi Final CUA_20230425.xism (& ). . % % > . z
Tt oI Eockatet ora08 34 DTN CochadnRo BRI ujednani byly na listu 2.2 Drug Costs nastaveny Zadatelem navrZené naklady. Pfi nastaveni
téchto limitovanych ndklad( ukazuje model na listu 3.1 CE Results_Switch dominantni
Nize zaprotokolované skutecnosti obsaZené v tomto protokole bude Ustav povaZovat za podklad pro Ws|edek.
hodnuti opatieny z jeho strany. ; . : :
st bl st 8) Do analyzy dopadu na rozpocet byly prevzaty ndklady z prvniho aZ patého roku analyzy

Z dikladného zhodnoceni a prozkoumdni pfedloZeného farmakoekonomického modelu Ustav zjistil
nasledujici skutecnosti. Ustav uvadi, Ze divody, které ho vedly k ovéfeni nékterych vstupnich Gdaji
nebo nastaveni analyzy, blize popisuje v kapitole Posouzeni piedioZené analyzy ¢asti Hodnoceni
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v hodnotici zpravé. Na tomto misté se Ustav vénuje pouze
technickym otazkam.
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nakladové efektivity z list( (D Ca'cs_Switch 2 (D Calcs_Switch bez

diskontace, bez korekce na polovinu cyklu a sodectenim nakladi na ztratu produktivity
vlivem dojizdéni na transfuze a infuze a nakladi na transport.
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' ® NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Predkladani farmakoekonomickych modelt

CiL UPRAV - obecné

SniZeni poctu/rozsahu vyzev

e chybéjici scénare

e posouzeni vlivu zmén parametru na vysledek analyzy
e nastaveni zakladniho scénare
e neprezkoumatelnost

Snizeni poctu negativnich hodnoticich zprav

e 7z duvodu neprezkoumatelnosti a metodickych vad analyz
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' Predkladani farmakoekonomickych modelt

CiL UPRAV - Zakladni scénar

NENI CILEM

e Modifikovat na konzervativni variantu, ktera odpovida nejhorsimu
moznému scenari v klinické praxi

JE CILEM

e Zachovat, aby model zahrnoval primérné vstupy odpovidajici Ceské
klinické praxi (beze zmény oproti stavajici praxi)
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Zmeny ve stanoveni maximalnich cen a uhrad
léCivych pripravkui od 1. 1. 2026

e, SUKL



r
' @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Legislativa

Zmeéna legislativy od 1. 1. 2026

% Zdakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni

nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi”)

 Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o
verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376“)

)

Cenovy vymér Ministerstva zdravotnictvi €. 1/2026/0OLZP ze dne 31. fijna 2025,
o regulaci cen |éCivych pfipravku a potravin pro zvlastni |ékarské ucely;

Cenovy vymeér Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2026/0LZP ze dne 31. fijna 2025,
kterym se stanovi seznam ATC skupin IéCivych pripravku vyznamnych pro
poskytovani zdravotni péce, u nichz je vysSe maximalni ceny plvodce stanovena
s ohledem na verejny zajem na zachovani dostupnosti.

)
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Legislativa

Cenovy vymér Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2026/0OLZP
ze dne 31. rijna 2025

=, Urcuje pravidla cenové regulace LP a potravin pro zvlastni |ékarskeé ucely.
%, Aktualizaci okruhu de/regulovanych LP (ATC s pfislusSnou cestou podani)
Clanek VI

Seznam ATC skupin s prislusSnou cestou podani, jejichz cena puvodce nepodléha
cenoveé regulaci maximalni cenou puvodce a vécnému usmeérnovani ceny
pUvodce

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

56



r
. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Legislativa

Cenovy vymér Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2026/0LZP
ze dne 31. rijna 2025

s, Stanovuje seznam ATC skupin s prislusnou cestou podani, u nichz je stanovena
maximalni cena plivodce podle § 39a odst. 3 zdkona €. 48/1997 Sb.

% Clanek | - ATC skupiny s pfisludnou cestou podani s LP s vyznamnou
terapeutickou hodnotou pro urcité vymezené skupiny pacientll a soucasné s
nizkou stanovenou maximalni cenou plivodce, jejich? dostupnost na trhu v CR je
ohrozena minimalnim pocétem registrovanych a hrazenych lécivych pripravk

- muze obsahovat ATC skupiny s prislusnou cestou podani podle ¢lanku Il.
odst. 13 cenového vymeéru o regulaci cen |éCivych pripravku a potravin pro zvlastni
lékarské ucely mm) v pripadeé neuzavreni DNCV regulace MC podle § 39a
odst. 3 zakona
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Stanoveni maximalni ceny vyrobce lécivych
pripravku

e, SUKL



e, SUKL

Postup stanoveni MC pro LP

= PrUmér cen ze 3 zemi RK (je-li LP pfitomen
alespon ve tfech zemich RK)

= DNCV

=, Podle CV nejblizSiho terapeuticky

porovnatelného LP v CR (nejniz&i CV
nejblizsi velikosti baleni) nebo v RK

(LP obsahujiciho stejnou LL, Iékovou formu a
silu, v pripadé, ze je takovych vice, pouzije se

eVvVvV/

baleni)
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NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
Stanoveni maximalni ceny vyrobce lIé¢ivych pfipravka

)

Primér cen az 7 zemi RK (je-li LP pfitomen
alespon ve dvou zemich RK)

> Pramér zjisténych cen v ramci EU, nelze-li
podle pism. a)

= TPLP v CR nelze-li a) a b)

eVvVvV/

(ne,in|25| cena LP obs. stejnou LL, Iékovou formu

a silu. V pripade vice TPLP: nejnizsi cena lécivého
pripravku se stejnou Ci nejblizsi velikosti baleni)

= Prdmér TPLP v RK nelze-li a) az c),

VvV /

(z kazdé zemé RK se pouzije nejnizsi cena LP
obsahujiciho stejnou LL, lekovou formu a silu, v

pripade, ze je takovych vice, pouzije se nejnizsi
cena LP se stejnou Ci nejblizsi velikosti baleni)
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Stanoveni maximalni ceny vyrobce lIé¢ivych pfipravka

Stanoveni MC/ cenova reference

—

= Dle novely vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nové rozhodny kurz a vyjimky pro situace,
kdy dochazi pri referencovani v ramci stanoveni MC k odchylce kurzu o vice nez
10 % oproti primeéru ctvrtletnich kurzl za 6 kalendarnich mésicu:

Pri nalezeni nejvyse 3 cen LP se pouZije prepocet prumeérem kurzu za poslednich 6
kalendarnich ctvrtleti predchazejicich rozhodnému kurzu. § 3 odst. 2 vyhl.

Pri nalezeni vice nez 3 cen LP dojde k vylouceni ceny, jejiz rozhodny kurz se lisi o vice
nez 10 % oproti pruméru c¢tvrtletnich kurzu za 6 kalendarnich mésicu. § 7 odst. 2
vyhl.
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“ S U KL Stanoveni maximalni cerl:lyov\\/'/fsﬁcic:\élc':zi:;/jma:ag;i;:;slr:g
Vylouceni zahrani¢ni ceny z vnéjsi cenové reference (MCV)

§ 39c odst.2 a 3 ZoVZP

% Odchylka nejnizsi ceny >20 % neZ primér 2. a 3. nejnizsi ceny

eVvVV/

= Nalezeny > 3 ceny = Ustav vylouéi cenu s kurzem, ktery se ligi o > 10 % od

pruméru kurzu za poslednich 6 kalendarnich ctvrtleti § 7 odst. 2 vyhl.

= V piipadé plodného opatfeni ovliviiujiciho trh v nékteré zemi EU a Ustav obdrzel
oficialni informaci od prislusné autority daného clenského statu nebo od MZ.

§ 7 odst. 3 vyhl.
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Stanoveni uhrady LP

e, SUKL
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Stanoveni Uhrady LP

Stanoveni vyse ZU
%~ §39c odst. 2 pism. a) ZoVZP
CV/ODTD Vv EU :
* neni-li prokdzano v SR, Ze je LP nepfitomen na trhu v dané zemi EU
* Dostupnost:
- LP v rdmci zamé&nitelnosti na trhu v Ceské republice > 5 %

- podobny pripravek 6 mésict ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek jeho uhrady, nejdéle vsak dokud neni dostupny zadny jiny hrazeny
podobny pripravek podle § 39b odst. 4 véty prvni, vyjma puvodniho hrazeného
pripravku

- LP s uzavienou DNCV nebo DoU 6 mésicll ode dne Géinnosti pisemného ujednani
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feo, SUKL a g tentey
Stanoveni Uhrady/ cenova reference
" Rozhodny kurz > 10 % oproti prumeru c¢tvrtletnich kurzt devizového trhu

vyhladenych Ceskou narodni bankou za 6 kalendaFnich &tvrtleti pfedchazejicich
rozhodnému kurzu

= pfepocet na ¢eskou ménu prdmérem kurzu devizového trhu vyhlagenym Ceskou
narodni bankou za 6 kalendarnich ctvrtleti predchazejicich rozhodnému kurzu. § 11
odst. 2 vyhl.
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Stanoveni thrady LP

Stanoveni zakladni thrady/ cenova reference

% Vyloudeni reference pfi zavedeni ploénych opatfeni (4) Ustav vylouéi zjisténou
zahranicni cenu vyrobce v clenském staté Evropské unie podle § 7 odst. 3
obdobné. § 12 odst. 4 vyhl.

e VvV/

ceny = vylouceni cenoveho extrému. To neplati pro VILP a LPVO. § 16 ods. 2
vyhl.
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. @ NOVELA ZoVZP- dalsi zmény
' Stanoveni Uhrady LP

Flat uhrada

= Postup podle § 18 a 19 se déle nepouzije u pripravkl nezarazenych do referenéni
skupiny, které splnuji flat price za jednotku |ékové formy.

uhrada za jednotku |ékové formy se stanovi ve stejné vysi podle sily referencniho
pripravku pro vsechny sily posuzovaného pripravku tak, aby pomér uhrady k cené
pripravku byl konstantni.§ 20 odst. 2 vyhl.
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


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

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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