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e, SUKL

Od registrace k 1écbé pacienta

Pacient ceka na cely retezec, ne na jeden ukon

Registrace Rozhodnuti Podani
EMA vstoupit do CR 7adosti
drzitel drzitel

Hodnoceni Jednani o Lécba
SUKL uhradé Rozhodnuti v centru
SUKL drzitel + SUKL / MZ* poskytovatel

pojistovny

Registrace potvrzuje moznost uvést pripravek na trh. Bézny pristup pacienta vsak zpravidla vyZzaduje také uhradu a

praktické zajisténi lécby.

Jedna zkuSenost pacienta e vice etap ¢ vice odpovédnosti
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¥ 4
Od registrace k |Iécbé pacienta
'0; SUKL : "

W.A.LT. sleduje cestu k uhradé — ne rychlost jedné instituce

CESKA REPUBLIKA

750

’
659 dni
pramér od registrace k dostupnosti 450
300

84/168 50% 150

inovativnich |éCiv dostupnych alespon v

jednom rezimu Uhrady (stanovena 5
SUKL/ljhrada pacientem/§16) Cas do dostupnosti (dny) — rlizné statistiky reportu jsou uvedeny oddélené

CR EU promér Evropsky medidn

W.A.LT. 2 délka spravniho fizeni SUKL

Méfi dobu od evropské registrace po zafazeni do verejného systému uhrad; skute¢né pouzivani ani pocet Ié€enych pacientl automaticky nevyjadfuje.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. z4fi 2026



r
Od registrace k |Iécbé pacienta
'0, SUKL : "

Celkovy cas vznika pred rizenim, v rizeni i po ném

PRED SPRAVNIM RIiZENIM SPRAVNI RIZENI PO ROZHODNUTI
EMA - podani Uplnost Odborné Smlouvy / W Rozhodnuti -
podklad hodnoceni stanovisko Iééba
Drizitel drzitel + SUKL SUKL pojistovny + MZ poskytovatel

CtyFi udaje musi stat vedle sebe

1 EMA -> dostupnost 2 EMA - podéni 3 Kalendani délka SR 4 Cista doba hodnoceni
W.A.LT.: primér 659
dni/median 532 dni Pramér 320 dni/median Pramér 355 dni/median Pramér 294 dni/median
SUKL: primér 676 187 dni 325 dni 266 dni

dni/median 593 dni
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Od registrace k 1écbé pacienta

Pfipravky z W.A.LT. se stanovenou thradou SUKL
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2021 2022 2023 2024 2025
Rok zahajeni SR

W trvald UHR LPVO mVILP

Ne kazdy inovativni léCivy pripravek ma status ORPHAN.



S SU KL Od registrace k 1é¢bé pacienta
Viechna zahdjena SR podle typu a roku zahajeni
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Rok zahajeni SR

mLPVO mtrvald UHR vakciny mVILP1 mVILP2
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Prdmérna doba do vydani HZ (dny)
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'0, SUKL : "

Prumérna doba do vydani 1. hodnotici zpravy

172 170
144
133 141
128 125
I I 1 | I I

2022 2023 2024 2025 2026
LPVO: 15 SR | 100% HZ  LPVO: 13 SR | 100% HZ LPVO: 18 SR | 94,4% HZ LPVO: 18 SR | 88,9% HZ  LPVO: 10 SR | 10% HZ
Ostatni: 89 SR | 95,5% HZ Ostatni: 93 SR | 91,4% HZ Ostatni: 94 SR | 94,7% HZ Ostatni: 127 SR | 75,6% Ostatni: 67 SR | 13,4% HZ
HZ
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B LPVO ®Ostatni SR
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Priumérna doba preruseni podle roku zahajeni
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2022 2023 2024 2025 2026
LPVO: 15 SR | 80% prer. LPVO: 13 SR | 100% prer. LPVO: 18 SR | 94,4% prer. LPVO: 18 SR | 94,4% prer. LPVO: 10 SR | 30% prer.
Ostatni: 89 SR | 68,5%  Ostatni: 93 SR | 69,9%  Ostatni: 94 SR | 63,8%  Ostatni: 127 SR | 54,3%  Ostatni: 67 SR | 25,4%
prer. prer. prer. prer. prer.

W LPVO — primér dnd  m Ostatni SR — primér dn(
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V 4

Primérna doba od podani Zadosti do vykonatelnosti
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E 2022 2023 2024 2025 2026

LPVO: 15 SR | 100% vyk. LPVO: 10 SR | 76,9% vyk. LPVO: 14 SR | 77,8% vyk. LPVO:2 SR | 11,1% vyk. ~ LPVO: 0 SR | 0% vyk.
Ostatni: 76 SR | 85,4%  Ostatni: 81 SR | 87,1%  Ostatni: 72SR | 76,6%  Ostatni: 74 SR | 58,3% Ostatni: 1 SR | 1,5% vyk.
vyk. vyk. vyk. vyk.
W LPVO — primér dnd  m Ostatni SR — primér dn(
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‘ DOSTUPNOST INOVATIVNI LECBY

&4

LPVO je jiny proces: SirSi hodnoceni a vice aktéru

BEZNA TRVALA UHRADA LPVO PODLE § 39da ODLISNA POSLOUPNOST
¢ ucinnost a bezpecnost e Sirsi soubor kritérii S hodnoce,m’ +

e nakladova efektivita e zavaznost, nahraditelnost, kvalita upravena HZ

e dopad na rozpocet zivota

celospolecCensky i socidlni systém

e pacientska a odborna vyjadreni

* |CER neni jedinym rozhodovacim SUKL dokongeni fizeni
kritériem

¢ dopad na rozpocet

ORPHAN mutiZe vstoupit do uhrad jako fizeni o trvalé uhradé, VILP nebo LPVO.
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Od registrace k 1écbé pacienta
DOSTUPNOST INOVATIVNI LECBY

Pét kroku zkrati cekani bez oslabeni kvality

1 Predbézna konzultace

2 Kvalitni zadost pri zahajeni
3 Paralelni hodnoceni

4 Smlouvy resit soubézne

5 Prioritizace

pred podanim e cilova populace, komparatory, analyzy
uplné klinické i ekonomické podklady
klinika + farmakoekonomika V

jednani s pojistovnami neodkladat na konec hodnoceni

hodnoceni probiha dle nastavenych internich Ihit V

Které kroky muzeme zacit délat paralelné uz pred podanim zadosti?
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s ndmi!

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

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
vsem udajim o své elektronické
preskripci, véetné lékového zaznamu a
nastaveni souhlast k nému.

» Upozoriujeme, Ze pfi aktivaci aplikace
' ' budete vyzvani k ovéreni vasi identity
. I S U KI prostrednictvim identity obcana.

DEKUJEME ZA POZORNOST STAHNETE ZDE

STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV (o)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 b

tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.gov.cz .
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datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz
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