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PFipominky a komentare Ceské Iékarnické komory (€LnK)
k vlAdnimu navrhu zakona, kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb.,
0 verejném zdravotnim pojisténi

a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pFedpisﬁ

zakon ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi, ve znéni
pozdé&jsich predpisd, zakon ¢. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojistovné Ceské

republiky, ve znéni pozd&jsich pfedpisi, zakon ¢&. 280/1992 Sb., o resortnich,

oborovych, podnikovych a dalsich zdravotnich pojistovnach, ve znénl’ pozdéjsich
predpisl, a zakon ¢&. 15/1993 Sb., o Armadé Ceské republiky a o zménach a doplnéni

nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni zdkona ¢. 224/1999 Sb. (Sn. tisk 325)

CLnK podporuje pfijeti novely Zakona ¢. 48/1997 Sb. v rozsahu ptvodni
technické novely. Plvodni technickd novela odstrafiovala nékteré
nedostatky cenové a Uhradové regulace lé&ivych ptipravki a vznikla dle
standardnich pravidel legislativniho procesu, tj. s moznosti pripominkovat
navrhy v ramci vnitfniho a vnéjsiho pripominkového fizeni. Jejim obsahem je
i tzv. ,jddrova Uhrada" Ié&ivych pfipravkd. Jeji nepfijeti v pfipadé avizované
zmény DPH predstavuje zasadni riziko kolapsu celého systému. Zavedenim
jadrové uhrady Ize tomuto riziku predejit.

Na jednani Vyboru pro zdravotnictvi byl dne 1. 6. 2011 predlozen tzv.
Komplexni pozménovaci navrh (KPN). Vyse uvedeny materidl pred
projednanim cleny Vyboru nebyl k dispozici odborné veFejnosti a pri jeho
schvalovani nemohly zaznit grlpomlnky k navrzenému znéni. Vzhledem ke
zplUsobu predloZeni zastdvd CLnK nazor, Ze by KPN nemél byt ve stavajici
podobé projednavan a schvalen s vyjimkou dvou uvedenych bodt, které
byly predmétem odbornych diskuzi:

1. § 16a odst. 1 pismeno d) - zména regulac¢niho poplatku z polozky na
regulacni poplatek za recept.

Jedna se pritom o ryze politické rozhodnuti, jehoZz nezbytnou soucasti je
nasledné zruseni navaznych opatfeni v podobé odpoctu z koncové ceny
|éCiva uvedeném v Cenovém predpise MZd. Vyslednym efektem takto
provedenych zmén bude zjednoduseni systému cenotvorby IécCiv.

€LnK podporuje.

2. § 16a odstavec 9 - zvySeni horniho limitu pokuty za opakované a
soustavné porusovani nevybirani regulac¢niho poplatku.

€LnK podporuje.
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Soucasti KPN jsou dale myslenky, které po odborné diskuzi a ujasnéni
provadécich pravidel mohou zefektivnit systém zdravotni péce.

Nezbytnou podminkou pro jejich schvaleni je predchozi odborna diskuze
vSech zainteresovanych subjektd (zdravotnich pojitoven, pacientd,
poskytovateld atd.). KPN ale dale obsahuje navrhy, které odbornou diskuzi
neprosly, a chybi jim predevsim jakakoliv modelace dopadu jejich zavedeni
do systému zdravotni péce. Jedna se predevsSim o:

1. § 15 odst. 6 pismeno f) - vyrazeni |&Civ, jejichz cena pro konecného
spotrebitele by v pripadé Uhrady ze zdravotniho pojisténi byla nizsi
nebo rovna 50 K¢ z uhrad z V.Z.P.

€LnK nepodporuje.

Jednd se o naprosto nesystémovy zpUsob regulace okruhu hrazenych [é&iv.
V4 O v 7 v v v r o v w7 /4 o]
Navic muze mit presne opacny dusledek, povede k vyssim nakladum.

Cena neni vhodné kritérium pro vyfazeni z Iékd Uhrad. I levné léky jsou
G¢inné. Pausdini vyfazeni levnych 1ék( z Uhrad predstavuje riziko ptiklonu k
nakladné&j$im variantam. Ne&tastnd je souhra se zdmérem vytadit podplirnd a
dopliikova Ié¢&iva z Uhrad. Jednou z moZnych alternativ ndvrhu muiZe byt napf.
vyfazeni konkrétnich ATC skupin z Uhrad. Pri takto pojaté restrikci je ale
nutné posoudit bezpeénost a G&innost té&chto 1é¢ivych pFipravkd.

Odborné argumenty:

e Vyfazeni levnych Ié¢iv vs. mala a slabsi baleni. Lé&ivé pFipravky mohou mit rdzné
velikosti baleni a mohou byt dostupné v rliznych koncentracich G&inné latky v jednotce
lékové formy. Pouzitim ceny jako kritéria pro pfiznani Uhrady povede k tomu, Ze
mensim balenim, resp. slabsim koncentracim nebude pfiznana Uhrada. Nabizi se
reakce vyrobcl tyto baleni nedoddvat a poskytovat pouze vétsi a siln&jsi baleni. To je
v rozporu s hospodarnym pouzivanim IéCiv.

e Vyiazeni levnych léciv vs. cenova soutéz. Paradoxni je souCasné zavedeni cenové
soutéze, resp. elektronickych aukci. Soutézitel, nabizejici nizsi cenu, musi davat pozor,
aby nenabidl nizsi cenu nez 50 K¢, jinak by dosahl vyrazeni svého Iéku z Uhrad. To
ovlivni i nabidku cen u vétsSich, resp. silnéjsich baleni.

e VyrFazeni léCiv do 50 K¢ vs. princip referencnich skupin a prepocet Uhrady
pomoci obvyklé denni terapeutické davky (ODTD). Neni zfejmé, jak se bude
postupovat pfi stanoveni zakladni Uhrady v referencni skuping, pokud nalezeny
pfipravek s nejnizsi cenou za ODTD bude levnéjsi nez 50 K¢? Bude zakladni Uhrada
stanovena podle nehrazeného ptipravku?

e Vyiazeni levnych léciv vs. plné hrazeny pripravek ve skupiné prilohy ¢. 2
zakon o V. Z. P. Levné léky mohou plnit roli plné hrazeného pripravku ve skupiné
priloh &. 2. Jejich vyfazeni z Uhrad miZe vést k tomu, Ze bude nutné zvysit Ghradu
celé skupiné tak, aby byla splnéna podminka pIné hrazeného pfipravku ve skupiné.
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2. § 39e - Uhradova souté?
€LnK nepodporuje.
Jednd se bezesporu o zajimavy navrh, ale v predlozené podobé nebyla
diskutovana jeho prakticka realizace a dopad na pacienta.

Odborné argumenty:

e Neni upraven postup pfFi vypadku vitéze Uhradové soutéze. Na trhu by v tu
chvili nebyl zadny plné hrazeny pripravek (= konflikt s pfilohou ¢&. 2, zakona o V.Z.P.)

e Pozastaveni platnosti rozhodnuti o udhradé. Vyrobce vitézného pfipravku
dobrovolné pfistoupi na uhradu nizéi, nez mu byla stanovena SUKL a pozastavuje se
tim platnost pdvodniho rozhodnuti.

e Porazeni jsou ve srovnani svitézem zpohledu zdravotniho pojisténi
nakladové efektivnéjsi! Pro zdravotni pojistovnu predstavuje Uhrada ve vysi 75%
vitézného pripravku Usporu. Z pohledu pacienta je to logicky obracené.

3. Noveliza¢ni bod 68d:_,§ 41 se zrusuje".

Zamér opét nebyl diskutovan. Znamena to, Zze ze zakona zmizi vSechny
kategorie nositeld vykonu? Ke komu se pak budou vztahovat sazebniky?

CLnK podporuje zamér Ministerstva zdravotnictvi pripravit v roce
2012 komplexni novelu Zakona ¢. 48/1997 Sb. a zakon o cenové a
uhradové regulaci léc¢ivych pFipravki.

Podporit reformni opatreni ve formé KPM bez znalosti provadécich
predpisti k jednotlivym navrhiim nemi@izeme.

V Praze dne 8. 6. 2011

PharmDr. Stanislav Havlic¢ek
Mgr. Michal Hojny
Mgr. Martin Matl
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