Lécivé pripravky

Pfipominkové | D/Z | Znéni pfipominky Vyporiadani pfipominky
misto
Svaz z § 15, odst. 5 a odst. 6 Neakceptovano, feSeno

zdravotnich
pojistoven CR

Navrhujeme uUprava znéni ustanoveni § 15 odst. 5:

»(5) Ze zdravotniho pojisténi se hradi pfi poskytovani ambulantni
zdravotni péce I&Civé pfipravky, véetné IéCivych pripravkl pro
moderni terapie a zvlast uctovanych IéCivych pfipravk, a potraviny
pro zvlastni Iékarské ucely, pokud pro né Ustav rozhodl o vysSi
uhrady (§ 39h). V kazdé skupiné IéCivych latek uvedenych v pfiloze
C. 2 se ze zdravotniho pojisténi vzdy plné hradi nejméné jeden
IéCivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni Iékafské ucely. Dale se
ze zdravotniho pojisténi hradi pfi poskytovani ambulantni nebo
lGzkové zdravotni péce individualné pfipravované Iécivé pfipravky,
radiofarmaka, transfuzni pfipravky, tkdné a buriky a individualné
vyrabéné leécivé pfipravky pro moderni terapii, a to i t&ch s udélenou
vyjimkou umoznujici pouZiti neregistrovaného Ié€ivého pfipravku
pro moderni terapii ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim
lizkovou péci podle zakona o légivech ve vysi stanovené Ustavem
opatfenim obecné povahy, nestanovi-li tento zakon jinak, a lé€ivé
pripravky pro moderni terapii, pokud pro né Ustav rozhodl o
vysi uhrady (§ 39h).

Ze zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani lizkové péce plné hradi
IéCivé pfipravky a potraviny pro zvlastni Iékarské ucely, individuainé
pfipravované léCivé pfipravky, zdravotnické prostredky a dale
radiofarmaka, transfuzni pfipravky, zdravotnické-prostiedky,
individualné pripravované lécivé pFipravky pro moderni terapii a
tkané a buriky a lé€ivé pripravky pro moderni terapii, pokud pro
né Ustav rozhodl o vysi thrady dle véty tieti, a to v provedeni
nejméné ekonomicky naro¢ném, v zavislosti na mife a zavaznosti
onemocnéni, a pojisténec se na jejich uhradé nepodili.”

»(6) Ze zdravotniho pojidténi se nehradi I1éCivé pfipravky a potraviny
pro zvlastni Iékafské ucely, individualné pfipravované lé¢ivé
pfipravky, radiofarmaka, transfizni pfipravky a individualné
vyrabéné lécivé pripravky pro moderni terapii a tkané a bunky
uvedené v odstavci 5 vété prvni a tfeti a radiofarmaka, transfiazni
pripravky a individualné vyrabéné léc€ivé pripravky pro moderni
terapii a tkané a bunky a lécivé pripravky pro moderni terapii
uvedené v odstavci 5 vété étvrté, pokud jim Ustav thradu
nepfiznal. Ustav...

Z duvodu zajisténi prokazovani nakladové efektivity a dopadu na
rozpocget by mél SUKL stanovit thradu i pro légivé pFipravky pro
moderni terapii, pf. LP ZOLGENSMA, LP YESCARTA, LP
KYMRIAH, LP TECARTUS, apod. probihajici za hospitalizace.

Je rozdil mezi individualné pfipravovanym pfipravkem pro moderni
terapii (IPLP) a IéCivym pfipravkem pro moderni terapii (HVLP). Pro
individualné pfipravované lécivé pfipravky pro moderni terapii by
Ustav stanovoval Ghradu opatfenim obecné povahy (OOP) jako u
v8ech IPLP, pro Ié&ivé pripravky pro moderni terapii by Ustav
stanovoval Uhradu dle § 39h, {j. jako u HVLP — v zakoné HVLP =
IéCivy pfipravek). Z formalniho hlediska tak zakonodarce stanovil
pro nékteré pfipady uhradovou regulaci ve formé vydavani
individualnich spravnich aktu, pfi poskytovani I1&Civych pfipravku v
ramci hospitalizace se uchylil ke stanoveni pIné uhrady ex lege,

jinak.

Vysvétleno v ramci jednani




tedy prostfednictvim normativniho pravniho aktu. Realita je pfitom
takova, Ze za hospitalizace se |é€ivé pfipravky hradi ve stejné vySi
jako pfi ambulantni péci. V uritych pfipadech je uhrada za
hospitalizace smluvné stanovena niz$i. Neni ale zadouci, aby
lécivé pripravky uréené pouze k nemocniénimu pouziti

s hodnotou v jednotkach, desitkach, stovkach, ... miliona Ké
mély v éeském prostiedi automatickou plnou uhradu jen proto,
Ze je jejich pouziti vazano na hospitalizaci.

Nabizi se proto reseni vynutit HTA pouze pro LPMT, které jsou
uréeny k podani pouze za hospitalizace.

Svaz
zdravotnich
pojistoven CR

§16

Navrhujeme doplnit:

,»(1) PFisluSna zdravotni pojistovna hradi postupem podie § 19
odst. 1 pism. a) ve vyjime&nych pfipadech zdravotni sluzby jinak
zdravotni pojistovnou nehrazené v ramci ambulantni 1écby,
pokud jsou zaroven naplnény podminky a) az c):

a) Poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb je prokazatelné
jedinou moznosti i€elného terapeutického postupu z hlediska
zdravotniho stavu pojiSténce (nelze nahradit jinymi lege artis
dostupnymi Ié€ebnymi postupy hrazenymi z prostredku
verejného zdravotniho pojisténi).

b) Poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb je v souladu s
ustanovenim § 13 odst. 1.

c) Poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb ma potencial do 12
mésicll od zahajeni Ié¢by dosahnout kvality Zivota pojisténce
(performance statusu) do stupné 2 véetné dle Svétové
zdravotnické organizace. Pokud se nejpozdéji do 12 mésict od
zahajeni Ié€by nedosahne kvality zivota pojiSténce do stupné 2
nebo pokud se v priabéhu Ié€by dokonce kvalita zivota
pojisténce snizi nad stupen 2, tak pokraéovani poskytovani
takovych zdravotnich sluzeb nemitize byt nadale hrazenou
sluznou dle § 19 odst. 1 pism. a).

(2) V pfipadé posuzovani naroku pojisténce na poskytnuti
IéEby lééivym pripravkem, kterému Ustav pfiznal thradu, mimo
Ustavem stanovené podminky thrady dle § 39b nebo
opatienim obecné povahy, miize zdravotni pojiStovna vyhovét
naroku pfi splnéni podminky odst. 1 a) az ¢), maximalné vSak
do vyse Ghrady stanovené Ustavem.

(3) V pfipadé, ze zdravotni pojiStovna uhradila dle tohoto
ustanoveni lIéEbu Ié€ivym pfipravkem jinak ze zdravotniho
pojisténi nehrazenym v terapeutické indikaci uvedené v
souhrnu udaju o lIécivém pripravku, ma zdravotni pojistovna
od drzitele rozhodnuti o registraci predmétného lIé€ivého
pripravku narok na zpétnou platbu ve vysi 50 % prokazatelné
uhrazenych naklada v pripadé, ze je pojiSténec povazovan na
Iécbé jako non-respondér.*

Jiz Fadu let nejsou vyslySeny snahy o racionalizaci pozadavk( na
vyjime€nou Uhradu jinak nehrazené zdravotni sluzby, pokud se
stane jedinou moznou.

Neakceptovano

Bude feSeno V ramci
pracovni skupiny zabyvajici
se souc€asnou aplikaci a

pfipadnymi zménami
v Uhradach zdravotnich
sluzeb standardné

nehrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi.




Je tfeba pojisténcum i poskytovatelim zduraznit a vysvétlit, ze se
nesmi jednat o Ié€bu experimentalni, o 1é¢bu, ktera probiha za
hospitalizace (s vyjimkou pfipadl kdy nejde o ENNV nebo se jedna
o lé¢bu off label), Ze musi byt stanovena max. doba pro Uhradu a
tak ovéfeni u€innosti, Ze nejde nikdy o plnou uhradu, pokud
posuzuji zadost o uhradu nad ramec pravidel ¢asteéné hrazeného
IéCiva, apod.

Svaz
zdravotnich
pojistoven CR

39a odst. 3

Navrhujeme zachovat stavajici znéni citovaného ustanoveni.

Navrhované znéni nelze kvalifikované posoudit bez znalosti
odkazovaného provadéciho pfedpisu, kdyz z doposud nam
znamych a kusych podminek Ize pojmout divodné obavy

z nasledného navySovani cen LP na trhu v CR.

Eliminace extrémnich vykyvd kurzu na cenové reference, pokud CP
v méné dané zemé zlstava stejna. V posledni dobé zejména v
pfipadé Madarska.

Neakceptovano.
Vysvétleno v ramci jednani

Svaz
zdravotnich
pojistoven CR

39a odst. 4

Navrhujeme zachovat stavajici znéni citovaného ustanoveni.

Nesouhlasime s doplnénym textem (,v souladu s § 39b odst. 5 a“),
pficemz oddvodnéni vyplyva z nasi pfipominky k § 39b odst. 5 dale.

Neakceptovano.
Vysvétleno v ramci jednani

Svaz
zdravotnich
pojistoven CR

39a odst. 7

Navrhujeme zachovat stavajici znéni citovaného ustanoveni.

S navrhovanym doplnénim nelze souhlasit s odkazem na nasi
pfipominku k § 39b odst. 8.

Neakceptovano.
Vysvétleno v ramci jednani

Svaz
zdravotnich
pojistoven CR

39b odst. 5

Navrhujeme €aste€nou upravu nhavrhovaného znéni citovaného

ustanoveni.

Ustav stanovi vysi a podminky thrady posuzovaného podobného
pfipravku podle vy$e a podminek thrady lécCivého pfipravku,
kterému je posuzovany lécivy pfipravek podobny. Je-li takovych
Iécivych pFipravki vice, pak musi Zadatel poZadat o stanoveni
vySe a podminek uhrady podle toho, ktery ma nejnizsi vysi
Uhrady, nebo podle prvniho podobného pripravku. Ma se za fto,
Ze podobné pripravky splriuji podminky ucelné terapeutické
intervence podle § 15 odst. 6 pism. d) a Ustav je neposuzuje—wima

Akceptovano s upravou

Dle navrhu podobnym
pripravklim bude stanovena
uhrada ve vySi prvniho
podobného pfipravku.

Odstranéni textu vysvétleno
bé&hem jednani.




a) neni poZadovano stanoveni vy$e uhrady nad ramec vysSe a
Uhrady léCivého pripravku, kterému je posuzovany lécivy pripravek
podobny v souladu s § 39f odst. 8,

b) Zadatel v Zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady
podobného pripravku poZzada o stanoveni vy$e a podminek uhrady
v fizeni podle § 39g odst. 9,

c) Zadatel v Zadosti o stanoveni vy$e a podminek thrady
podobného pfipravku pozada o stanoveni stejnych podminek
Uhrady jako ma Iécivy pfipravek, ktery je posuzovanému pfipravku
podobny, nebo pozadéa o stanoveni vice omezujicich podminek
Uhrady, avSak pouze za tGcelem zabranéni rozporu se souhrnem
Udaju o posuzovaném pfipravku,

d) stanoveni uhrady nebrani podminky podle § 15 odst. 6 pism. e)
nebo § 39g odst. 10 a

e) je podana téz zadost o stanoveni maximalni ceny podle § 39a
odst. 4 nebo 5, pokud IéCivy pFipravek nebo potravina pro zvilastni
lékarské ucely podléha cenové regulaci.

Souhlasime s navrhem doplnéného znéni. Na druhou stranu
nemuzeme souhlasit s odstranénim ustanoveni tykajiciho se
pFipadd, kdy je Ustavu z jeho uFedni &innosti znama existence
smluvnich ujednani mezi drziteli a zdravotnimi pojistovnami.

V pfipadé odstranéni této vyjimky tak zcela realné hrozi a zjevné
nastane situace, kdy podobny pfipravek bude mit vyssi uhradu nez
original, jelikoz uhrada originalniho LP maze byt hrubé zkreslena
oficialni uhradou bez reflexe slev v disledku smluvnich ujednani.

Svaz
zdravotnich
pojistoven CR

39c odst. 11

Navrhujeme zachovat stavajici znéni citovaného ustanoveni.
Analogicky viz naSe pfipominka k § 39a odst. 3 pism. d) vySe.

Neakceptovano.
Vysvétleno v ramci jednani

Svaz
zdravotnich
pojistoven CR

39d odst. 2 pism. ¢)

Navrhujeme zachovat stavajici znéni citovaného ustanoveni.

Navrhované doplnéni povaZzujeme za nezadouci z davodu
nedlvodného s tim spojeného nepfiméreného otevieni systému
Uhrady LP v pozici VILP.

Neakceptovano.
Vysvétleno v ramci jednani

Svaz
zdravotnich
pojistoven CR

K § 39g odst. 13) a §39h odst. 1 :

Navrhujeme upravu §39g odst. 13 vyznaéenou cervené.

(13) Zdravotni pojistovna a osoba uvedena v § 39f odst. 2 pism. a)
nebo b) mohou ve verejném zajmu podle § 17 odst. 2 za Gcelem
zvy$eni a zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce uzavrit
pisemné ujednani snizujici nejvy$8§i moznou cenu pro konecného
spotrebitele pro pojisténce této zdravotni pojistovny (dale jen
"smluvni cena zdravotni poji§tovny"). Takové ujednani se musi
vztahovat na vSechny dodavky pfedmétného lécivého pripravku

Neakceptovano.

Doplnéni posledni véty do
§ 399 odst. 13 ohledné
vySe cen poskytuje pravni
jistotu pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb a
zdravotnim pojistovnam
nepfinasi administrativni
z4atéZ v rdmci oznamovani




nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely smluvnim
poskytovatelim zdravotni pojistovny, ktera uzaviela pisemné
ujednéni. i i-pojist. 1 18ehué

Navrhujeme souc¢asné uUpravu §39h odst. 1 vyznacenou
c¢ervené

(1) Ustav rozhodnutim stanovi maximalni cenu nebo stanovi vysi a
podminky uhrady, jsou-li spinény podminky pro jejich stanoveni
podle tohoto zakona. LéCivy pfipravek je hrazen ve vySi uréené
souctem stanovené thrady, maximalni vy§e obchodnich pfirazek a
dané z pridané hodnoty (dale jen "nejvy$§i mozna uhrada pro
konecéného spotrebitele”), maximalné vsak do vyse skutecné
uplatnéné ceny pro kone¢ného spotrebitele. Stanovena vyse a
podminky uhrady se nepouZije, pokud zdravotni poji§tovna
postupuje podle § 39¢ odst. 6. Stuc Hesivy-pii

Za fadné oznameni smluvni ceny povazuji i samotny nakup léCiva,
u kterého je nakupni cena poskytovatele garantovana v maximalni
roviné smluvnim ujednanim. Aby se zamezilo mrhani vefejnymi
zdravotnimi prostfedky vykazovani nerealnych virtualnich ¢astek je
vyZadovano, aby HVLP byl vykazovan dle skute€né nakupni ceny i
v pfipadé, Ze je niZSi neZ regulované maximum, €i smluvni ujednani
maximalni ceny pro konéeného spotfebitele.

Neni tedy zadouci z pohledu principt 3E, které je nutné pfi
hospodareni s vefejnymi prostfedky vyuzivat, aby se délal v
legislativé vyCet zpusobu oznamovani smluvnich cen primyslu a
platcl, které jsou ale pouhym maximem ochoty platit. Obchodni
realita v terénu ale mnohdy byva (kromé nejnovéjSich inovaci)
gasto mnohem nize pod SUKL stanovenym, & smluvnim maximem
a PZS ma byt povinen skute€¢nou nakupni cenu u kazdého baleni
promitat v Uhradach.

| ZULP ma byt jednoduse hrazen dle skute€né uplatnéné ceny
pro koneéného spotiebitele, ktera je automaticky ovlivhéna

pripadnou existenci smluvnich ujednani.

cen ovlivnénych smluvnimi
ujednanimi.

Odstranéni textu v § 39h
odst. 1 dle navrhu Svazu
zdravotnich pojistoven CR
by vedlo k nejistoté
poskytovatell zdravotnich
sluzeb ohledné vySe
skute¢né proplacenych
Uhrad za takové sluzby.

Svaz
zdravotnich
pojistoven CR

39p odst. 1

Navrhujeme zachovat stavajici znéni citovaného ustanoveni.

Neakceptovano.
Vysvétleno v ramci jednani

Jedna se o revize
maximalnich cen (nikoliv
Uhrad) z moci ufedni — ty




Neni mozné souhlasit s odstranénim posledni véty a odstranénim
minimalni tfileté periodicity zkracenych revizi ze strany Ustavu.

v8ak Ustav provadi
pribézné

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39a odst. 1

Domnivame se, ze pokud vSechny zdravotni pojistovny souhlasi

s deregulaci dané skupiny lécivych pfipravkl, mélo by MZ vyhovét
podnétu a danou skupinu deregulovat. Pozadujeme povinnost
ministerstva deregulovat dle pravidel cenového pfedpisu
zakomponovat pfimo do zakona.

Neakceptovano.
Vysvétleno v ramci jednani

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39a odst. 2 pism. c)

v pismenu c) pfi nutnosti pouziti referenéni ceny v CR moznost
pouzit tuto cenu bez ohledu na zpUsob jeji stanoveni = odstranit v §

39a odst. 2 pism. c) ;—~jestlize-byla-stanovenapodle-pismene-a)*

Stavajici ustanoveni je limitujici zejména v pfipadech, kdy
potencialné vzorové LP ma cenu stanovenou taktéz podle pismena
c), a z toho diivodu nemohou na sebe navzajem odkazovat, nybrz

cenou.

Neakceptovano.
Vysvétleno v ramci jednani

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

39a - novy odstavec 3

Mezi stavajici odstavce 2 a 3 navrhujeme vlozit novy odstavec,
ostatni precislovat

»(3) U lIé€ivych pripravkd vyznamnych pro poskytovani
zdravotni péce, které Ministerstvo zdravotnictvi s ohledem na
vefejny zajem na zachovani jejich dostupnosti uvede ve
zvlastnim cenovém predpisu23c), Ustav stanovi maximalni
cenu vyrobce, s vyjimkou postupd podle odstavcu 4 az 6, ve
vysi

a) pruméru cen vyrobce posuzovaného lécivého prFipravku z az
posuzovaného lé€ivého pfipravku, je-li posuzovany lécivy
pfipravek na trhu nejméné ve 2 zemich referenéniho koSe,

b) ceny vyrobce lécivého pripravku, obsazené v pisemném
ujednani uzavieném ve verejném zajmu podle § 17 odst. 2
zdravotni pojistovnou s drzitelem rozhodnuti o registraci
lIécivého pripravku, nebo predkladatelem specifického
Iééebného programu, je-li ujednani uzavieno na dobu alesporn
1 roku s vypovédni lhitou nejméné 3 mésice pro vSechny
dodavky lééivého pripravku na trh Ceské republiky,

c) priuméru cen vyrobce posuzovaného lécivého prFipravku z
¢lenskych statti Evropské unie, nelze-li postupovat podle
pismena a) a b),

d) ceny vyrobce nejblizSiho terapeuticky porovnatelného
lé¢ivého pripravku zjisténé v Ceské republice, nelze-li
postupovat podle pismen a) az c); pri vybéru nejblizsiho
terapeuticky porovnatelného Iéc¢ivého pripravku se pouzije

Akceptovano s upravou

tj. bez pism. b). Vysvétleno
v ramci jednani




latku, Iékovou formu a silu, v pfipadé, ze je takovych vice,

nejblizsi velikosti baleni; nebo

e) priméru cen vyrobce nejblizSich terapeuticky
porovnatelnych lé€ivych pripravki zjisténych v zemich
referenéniho kose, nelze-li postupovat podle pismena a) az d);
pfi vybéru nejblizSich terapeuticky porovnatelnych lé€ivych
pripravkl se z kazdé zemé referenéniho kosSe pouzije nejnizsi
cena lé¢ivého pripravku obsahujiciho stejnou IéCivou latku,
Iékovou formu a silu, v pfripadé, ze je takovych vice, pouzije se

velikosti baleni.”

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39b odst. 5 stavajici véta druha

Navrhujeme odstranéni véty druhé, ktera je dnes dezinterpretovana
¢i dokonce zneuzivana, a slouzi jako ddvod pro nutnost uzavfit
smlouvy se zdravotnimi pojiStovnami, které nezfidka pojimaji tuto
agendu jako ,soutéz na vstupu®, tedy ochota uzavfit smlouvu s
kazdym dalSim MAHem jen pokud nabidne slevu jesté nizSi nez
predesly MAH — netransparentni, nepredikovatelny postup, ktery
snizuje pravni jistotu MAHU a prodluzuje dobu vstupu PP na trh.
Zasadné s timto principem nesouhlasime a Zadame, aby vstup
podobnych pfipravkd, které systému spofi financni prostfedky a
prinasi rozSifeni dostupnosti péce, nebyl blokovan a byl co
nejrychlejsi.

Akceptovano s upravou

Byla ponechana véta ,Ma
se za to, Ze podobné
pripravky splriuji podminky
ucelné terapeutické
intervence podle § 15 odst.
6 pism. d) a Ustav je
neposuzuje”

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39b odst. 5 nové ministerstvem navrzena véta druha

Zadame o odstranéni navrhované véty a ponechani stavajiciho
stavu. Podobné pfipravky jiz nyni pfinaseji signifikantni isporu
vefejného zdravotniho pojisténi. Bez ohledu na zakonem
vyzadovany pokles ceny/Uhrady, v praxi dochazi k mnohem
vétSimu poklesu nakladl, ¢imz spofi jak Cesti pacienti, tak
napfiklad poskytovatelé zdravotnich sluzeb, v sekundarni fazi
samotny systém v.z.p. Stavajici znéni zakona zaroven umozriuje
udrzitelny vstup na trh a v ivodni fazi hospodarské soutéze
vyrovnanou kompetici zejména s originalnim pfipravkem, a to po
dobu nez dojde k revizi. Jen tak mazou podobné pfipravky ziskat
podstatny podil na trhu a nabidnout dalSi slevy pro pacienty i

Akceptovano s upravou

Dle upraveného navrhu
podobnym pFipravkiim bude
stanovena uhrada v uUrovni
vySe Uhrady prvniho
podobného pfipravku.




systém. Pozadujeme tedy ponechani stavajiciho rezimu
umoziujiciho vybér libovolného LP v dané LL jako vzorového.

Ministerstvem navrhované doplnéni druhé véty ve skute€nosti
nenabizi rovnovahu mezi zajmy priimyslu a platcu, jak naznacuje
ministerstvo, ale naopak ji vychyluje v neprospéch stability systému
a udrzitelnosti dodavek na trh. Nutnost vybrat si ten nejlevné&jsi 1ék
ze skupiny apriori spousti spiralu slev, ktera zakonité dfive nez
cenami vstupu. Alternativa v podobé nutnosti vybrat si cenu/Uhradu
prvniho podobného pfipravku vede k tomu samému, pokud MAH
prvniho PP zvoli predatorskou praktiku a nabidne slevu mnohem
vy$8i, nez zadkon pozaduje, s cilem efektivné zabranit vstupu
konkurence. | takové pfipady se v nedavné dobé v praxi vyskytly.

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39b odst. 12a 13

Vitame Upravu stanoveni uhrad fixni kombinace, kdy je rozhodujici,
zda jsou hrazeny vSechny komponenty slozeného pfipravku.
Nicméné s ohledem na specifi¢nost Uhrad sloZenych pfipravki
bychom uvitali, kdyby si z danych postuptd mohl MAH vybrat.

V ramci zplsobu stanoveni by bylo nanejvys vhodné umoznit
souCet monokomponent i v pfipadé, ze neexistuje hrazeny
monokomponentni [€Civy pFipravek s konkrétni silou obsazenou ve
fixni kombinaci a umoznit pfepocet skrz zakladni uhrady za ODTD
nebo nejbliz§i podobnou terapii.

Ministerstvem navrhovana zména urcité pomuze situaci, kdy
slozeny |éCivy pfipravek obsahuje inovativni, le¢ dosud nehrazenou
monokomponentu. Ta bude pravdépodobné drazsi ¢asti ve
srovnani s ostatnimi komponentami.

Avsak navrh naopak nefeSi vibec situace, kdy ve slozeném
IéCivém pFipravku je jedna, relativné vedlejsi €i obsoletni
komponenta nehrazen4, ale je levna, a MAH by byl ochoten
naklad/cenu této komponenty ,,obé&tovat® ve prospéch moznosti
provést soucet uhrady ostatnich, samostatné hrazenych
monokompoment. A moznost vybrat si tak sou€et nebo VCR.
Navrhovana legislativni zména jej totiz automaticky odsuzuje jen
v VCR.

Akceptovano s Gpravou

Vysvétleno v ramci jednani

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39c odst. 2 pism. a)

Navrhujeme upravit limit dostupnosti I&Civ na vysi 5 % tak, aby
zakladni uhrada byla stanovena na zakladé vice reprezentativniho
objemu dodavanych léciv. Je v zajmu pacientl stanovovat (resp.
snizovat) uhrady |&Civ jen v situaci, Ze referenéni Iék mohou
skutecné ziskat na Ceském trhu. Opacny pfistup by poSkozoval
pacienty, zejména skrze neodlivodnéné vyssi doplatky.

Zaroven jsme presvédceni, Zze je nutné upravit i presumpci
dostupnosti IéCivého pfipravku s uzavienou dohodou o nejvyssi
cené tak, aby nemohl ovlivnit zakladni Ghradu celé skupiny

v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl, pokud nebude
dostupny — presumpce dostupnosti by méla byt stanovena na

Akceptovano s upravou

Vysvétleno v ramci jednani




rozumnou dobu 6 mésicq, ve kterych by mél byt pfipravek schopen
dosahnout pozadované dostupnosti 5 %. Konkrétni navrh:

Iecweho pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely
zafazenych do referenéni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi
Evropské unie pro lé€ivy pfipravek nebo potravinu pro zvlastni
lékarské usely dostupné v Ceské republice; 1é&ivym piipravkem
nebo potravinou pro zvlastni Iékafské ucely dostupnou na trhu v
Ceské republice se rozumi 1&&ivy pFipravek, jehoz podil na
celkovém objemu prodeje v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravki, obsahujicich tutéz léCivou latku, Cinil v
rozhodném obdobi nejméné 3-% 5 %, nebo potravina pro zvlastni
Iékarské ucely, jejiz podil na celkovém objemu prodeje v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvlastni Iékarské ucely
vypod&teny z udaju, které Ustav obdrzel z oznameni podle § 39m,
¢inil v rozhodném obdobi nejméné 3% 5 %, nejde-li o prvni
podobny pfipravek vlé&ivéelatce-vpofadipodie-okamziku-podani
zadosti-o-stanoveni-vySe-a-podminek-thrady—nebo I&Civy pfipravek

nebo potravinu pro zvlastni Iékafské ucely, o jejichz nejvyssi cené
vyrobce nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujednani; takevé

Qémnesn—pmemneh&u}ednam takovy podobny prlpravek se
povazuje za dostupny po dobu 6 mésict ode dne
vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek jeho
uhrady, nejdéle vsak dokud neni dostupny Zzadny jiny hrazeny
lécivy pripravek, ktery je tomuto pfipravku podobny podle §
39b odst. 4, vyjma lé€ivého pripravku, ktery neni generikem ani
biologicky podobnym pfipravkem; a takové lécivé pripravky
nebo potraviny pro zvlastni lékaiské ucely, o jejichz nejvyssi
cené vyrobce nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujednani, se
povazuji za dostupné na trhu v Ceské republice po dobu 6
mésich ode dne ucinnosti pisemného ujednani.

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39f odst. 13

Zadame doplInéni vyjimek, za kterych neni pozadovéna nahrada
vydajli za provedeni odbornych ukonud o dvé polozky:

- u zadosti o stanoveni maximaini ceny kvUli zpétné regulaci
vydanim nového cenového pfedpisu/rozhodnuti

V8echny typy spravnich fizeni tykajicich se agendy cen a uhrad
jsou koncipovany tak, Ze jsou v dispozici Zadatele (v zasadé hlavné
MAHa) a je na ném, zda fizeni iniciuje €i nikoliv. To v8ak neplati pro
zpétnou regulaci maximalni cenou. To je jediny typ fizeni, ktery
neni MAH schopny jakkoliv ovlivnit. To, zda fizeni bude muset byt
zahajeno €i ne, je plné v kompetenci pouze MZ, a proto ndm
nepfijde vhodné, aby v fizeni, které vlastné ani sam nechce vyvolat
(ma povinnost zadost podat), musel jesté platit nahrady vydaju

Neakceptovano

Obecné plati, ze na
z4kladé cenového
predpisu/cenového
rozhodnuti nejsou
maximalni cenou
regulovany takové Iécivé
pFipravky, u nichz se ma
oddvodnéné za to, Ze neni
trh ohroZen uginky omezeni
hospodarské soutéze nebo
neexistuje mimoradna trzni
situace, vyZadujici cenovou
regulaci, nebo u kterych je
zafazeni do seznamu
nepodléhajicimu cenoveé




(10.000 K¢), které u nékterych druhu lé€iv s cenou za baleni
v fadech desitek korun, nemusi byt zanedbatelné.

regulaci maximalni cenou
vhodné s ohledem na
zachovani dostupnosti
pripravkl vyznamnych pro
poskytovani zdravotnich
sluzeb. Ke zpétné regulaci
tak dojde vyjimecné, a to
v pfipadé, kdy trh takovych
léCivych pFipravkl ztraci
konkurenceschopnost,
pficemz by takové léCivé
pfipravky sou¢asné nebyly
deregulovany ani s
ohledem na zachovani
dostupnosti pfipravk
vyznamnych pro
poskytovani zdravotnich
sluzeb. Nahrada vydaju

v takové situaci se proto
jevi jako adekvatni vyse
popsané situaci.

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39f odst. 19

Pozadujeme odstranit navrhovany odstavec, ktery negativné
zasahuje do dosud vysostného dispozi¢niho prava Zadatele. Neni
vysvétleno, co oduvodnuje tak silny zasah do dispozi¢niho prava.
Mélo by zlstat na zadateli, drziteli rozhodnuti o registraci, kdy, za
jakych okolnosti bude chtit podat Zadost o stanoveni vySe a
podminek uhrady. Opakované zadosti mohou mit zcela legitimni
divod (sunset clause, specifické situace spojené

s preruSenim/obnovenim dodavek s nutnosti v mezidobi fesit
situaci nehrazenymi dodavkami apod.).

Neakceptovano

Timto jsou upraveny
situace, kdy ze strany
drziteld rozhodnuti o
registraci dochazi k
obchazeni vysledku
hloubkové revize.
Konkrétné jde o pfipady,
kdy po vstupu do uhrad
prostfednictvim institutu
podobného pripravku, ktery
nebyl zrevidovan v posledni
revizi je na Zadost
pojistovny nebo z moci
Ufedni zahajeno zménové
fizeni za uCelem
sjednoceni uhrady s
posledni revizi thrad. Po
vydani takového rozhodnuti
je ale ¢asto zadano o
zruSeni vySe a podminek
uhrady a po vykonatelnosti
zruSovaciho rozhodnuti je
opét podana zadost o
stanoveni uhrady pres
nezrevidovany podobny
pfipravek.

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39h odst. 3

S ohledem na vétsi predvidatelnost vykonatelnosti revizi
(hloubkovych i zkracenych) navrhujeme upravit jejich vykonatelnost

Neakceptovano.
Vysvétleno v ramci jednani




tak, aby nastavala pouze dvakrat ro¢né a vSichni u€astnici
dodavatelského fetézce v€. Iékaren by méli dostatek Casu se na
danou zménu pfipravit.

»(3) Pokud rozhodnuti vhloubkeové-nebo-zkracenérevizirozhodnuti
o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a
podminek uhrady, jakoz i o jejich zmé&né nebo zruseni, rozhodnuti o
opravném prostfedku nebo rozhodnuti v pfezkumném Ffizeni nabylo
pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice v€etné, je vykonatelné
vydanim nejbliz§iho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1.
Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendainiho mésice, je

odst. 1. Pokud rozhodnuti v hloubkové nebo zkracené revizi,
jakoz i o opravném prostiedku nebo rozhodnuti v prezkumném
fizeni proti takové revizi, nabylo pravni moci mezi 15. éervnem
kalendainiho roku a 15. prosince kalendarniho roku, je
vykonatelné vydanim seznamu podle § 39n odst. 1 ke dni 1.
ledna nasledujiciho kalendafniho roku; pokud nabylo pravni
moci mezi 15. prosincem a 15. ¢ervnem, je vykonatelné
vydanim seznamu podle § 39n odst. 1 ke dni 1. €ervence.”

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39h odst. 5

S ohledem na pravni jistotu a zajisténi pokracovani v |éCbé
pacient(, ktefi celou dobu, kdy rozhoduje odvolaci organ o odvolani
uzivaji dané lécivé pfipravky navrhujeme upravit vykonatelnost
puvodniho zruseného rozhodnuti tak, aby bylo zrusené rozhodnuti
vykonatelné az do pfedbé&zné vykonatelnosti nového rozhodnuti
SUKL. Nemohlo by tedy dojit k situacim, ke kterym bohuzel
dochazi, kdy pacientlim Iécivé pFipravky z Uhrady vypadnou a méli
by si je plné hradit sami.

Neakceptovano.
Vysvétleno v ramci jednani

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39j odst. 2

Domnivame se, Ze MAH by mél mit moZnost ze systému uhrad
odejit a jeho Zadost o zrudeni maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady by neméla byt zamitnuta. Jde opét o reflexi dispozi¢niho
prava Zadatele, zde navic ,majitele“ daného Iécivého pfipravku.
Nucené setrvani 1éku v reZimu uhrad se rovna vyvlastnéni, nebot’
MAH nema moznost svobodné nalozit se svym majetkem. A to
vCetné spolecensky zadouciho feSeni (napf. setrvani na trhu

v pfipadé nehrazeného a tedy deregulovaného Iéku versus odchod
z trhu v pfipadé trvani statu na Uhradé a tedy i cenové regulaci).

Neakceptovano.

Drzitel rozhodnuti o
registraci jiz podle stavajici
Upravy muze podat o
zadost o zruSeni vySe a
podminek uhrady a pokud
Ustav takovou Zadost
zamitne, ucini tak pouze

z divodu vefejného zajmu
na zajisténi kvality a
dostupnosti hrazenych
sluzeb podle § 17 odst. 2
tohoto zakona.

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 391 odst. 3

PoZadujeme do zakona upfesnit, Ze v pfipadé signifikantnich
poklest na Ié€bu urcitou skupinou IéCiv by mélo ruku v ruce tomu
dojit k rozSifeni dostupnosti t&chto 1&€iv pro pacienty. To znamena
zruSeni indika&nich podminek uhrady (ij. Uhrada v celém rozsahu
SPC), a pfehodnoceni preskrip&nich podminek uhrady (zejména u
receptovych IéCiv). Navrhujeme tedy tuto Upravu:

Akceptovano s upravou.

Vysvétleno v ramci jednani




,Na zakladé poznatk( ziskanych podle odstavcii 1 a 2 Ustav
zpracovava revizni zpravu véetné navrhu na Upravu referenénich
skupin a postupuje podle odstavce 4 stanovenim, zménou nebo
zruSenim vySe a podminek uhrady lécivych pfipravkl a potravin pro
zvlastni Iékarské ucely. V pripadé, ze u referenéni skupiny doslo
k poklesu zakladni thrady o vice nez 80 % v porovnani s vysSi
zakladni uhrady pred 5 lety, Ustav neprodlené zahaji
hloubkovou revizi uhrad, ve které v podminkach uhrady zrusi
indikaéni omezeni a prehodnoti preskripéni omezeni.
Prehodnoceni preskripéniho omezeni spociva u referenénich
skupin obsahujicich l1éCivé pripravky hrazené pfi predepsani
na recept v jeho odstranéni nebo u referenénich skupin
obsahujicich lécivé pripravky hrazené pfi predepsani na
zadanku posouzeni vefejného zajmu spojeného s moznym
pfesunem mezi lé€ivé pripravky hrazené pfi predepsani na
recept.”

Nutno doplniti v § 39b odst. 10.

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 391 odst. 4

Navrhujeme, aby ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pfipravkl probéhla pouze jedna revize za 12 mésicQ.
Nepovazujeme za vhodné, aby se vySe a podminky uhrady ménily
Castéji a byla zde porad nejistota, kdy se vySe a podminky uhrady
zméni.

»Hloubkovou revizi nelze zahjjit, pokud v poslednich 12
mésicich bylo vydano jiné rozhodnuti v hloubkové revizi v téze
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravk(.

Akceptovano.

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39p odst. 1

Navrhujeme re-definovat nové navrhované limity pro zahajeni
zkracenych revizi a to tak, aby se nové navrzeny limit uspor 20
milion vztahoval pouze na zvlast Gctované IéCivé pfipravky
(ZULPy, zejména centrovée léky).

,Ustav provadi zkracenou revizi, ve které pfezkoumava a v pfipadé
potfeby méni vySi maximalnich cen, vysi zakladni uhrady a soulad
vy8i uhrad vSech v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych
pFipravkd nebo potravin pro zvlastni I€kafské Gcely se zakladni

Uhradou. Zkracenou-revizi-uhrad-Ustav-provadi-z-meeci-tfedni

zékonem. Zkracenou revizi Ghrad Ustav provede

a) na zadost osoby uvedené v 39f odst. 2 pism. ¢), pokud jde o
referen€ni skupinu obsahujici zvlast’ uctované lécivé

Akceptovano s upravou.

Vysvétleno v ramci jednani




pripravky, které se predepisuji na zadanku, a predpokladana
uspora finan¢nich prostiedk( zdravotniho pojisténi v této
referenéni skupiné je vyssi nez 20 000 000 K¢, nebo

b) z moci ufedni nebo na zadost osoby uvedené v 39f odst. 2

pism. c), pokud predpokladana uspora finanénich prostredku
zdravotniho pojisténi v referenéni skupiné je vyssi nez 30 000
000 K¢.*

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39p odst. 6

Navrhujeme odstranit posledni vétu neumozujici zménu podminek
Uhrady ve zkracené revizi. S ohledem na jiz probéhlé fizeni, ve
kterém i po zkracené revizi byly pro IéCivé pFipravky rozdilné
podminky uhrady, povazujeme sou€asnou upravu za nevhodnou.
Navrhujeme umoznit zménu podminek uhrady ve smyslu
sjednoceni podminek Uhrady na zakladé pfedchozi revize.

Dale pozadujeme upfesnéni informace, kdy ma byt zahajena
zkracena revize v pfipadé generifikace skupiny Ié€ivych pfipravka.
Domnivame se, ze by mélo byt stanoveno najisto, v jakém
okamziku je Ustav povinen zkracenou revizi zahajit.

.Zkracena revize Uhrad podle § 39c odst. 9 se provadi-provede
neprodlené poté, kdy bude obchodovan jakykoli podobny
pripravek po stanoveni uhrady prvniho podobného pripravku,
a to prepocétem ze zakladni uhrady stanovené podle § 39c odst. 7.°

Akceptovano ¢astecné.
Vysvétleno v ramci jednani.

Upfesnéni informace, kdy
ma byt zahajena zkracena
revize v pfipadé vstupu
podobnych pfipravkd do
referenéni skupiny, bylo
doplnéno.

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 39p odst. 7

Navrhujeme upravit zpUsob vedeni zkracenych revizi tak, aby
nebylo mozné vést v pribéhu 12 mésicl vice nez 1 zkracenou
revizi tak, aby nedochazelo k prudkému snizovani uhrad v kratkém
Case.

»ZKracenou revizi podle odst. 1 nebo 3 nelze zahjjit, pokud v
poslednich 12 mésicich bylo vydano jiné rozhodnuti ve
zkracené revizi v téze skupiné v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravka.“

Akceptovano.

Ceska lékarnicka
komora

CLnK navrhuje upravit ustanoveni § 39a odst. 5 tak, aby snizeni
maximalni ceny o 30, 40, 15 % bylo aplikovano u vSech
vstupujicich biologickych pfipravk( a generik s tim, ze po roce od
vstupu prvniho podobného pfipravku dojde revizi ke sniZeni Uhrady
i u referen¢niho pfipravku. Divodem je vyznamna Uspora
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi v disledku rychlejSiho
poklesu ceny téchto pfipravkd.

Neakceptovano.

Reseno jinak a vysvétleno
v ramci jednani

Ceska lékarnicka
komora

CLnK vzhledem k probihajicim jednanim a pfi védomi, ze MZd a
VZP pfipravuji ustanoveni, ktera budou fe$it neZzadouci mnohost
preskripnich a indikacnich omezeni u takfka totoznych a
zaménitelnych léCivych pfipravk, jen pro uplnost uvadi i tuto
pfipominku. Sama jako jedno z moznych feSeni pfedklada navrh na
dopInéni nového odst. 8 do § 39f tohoto znéni:

Neakceptovano.

Reseno jinak a vysvétleno
v ramci jednani




,Zadost o stanoveni vy$e a podminek hrady nelze podat pokud
probéhla u IéCivého pfipravku v obdobi poslednich dvanacti mésicl
hloubkova revize podle §391 nebo zkracena revize podle §39p a
zaroven zadatel pozaduje zuzit Ié€ebné indikace lIé€ebného
pfipravku, pro néz je navrhovana uhrada.”

Ceska lékarnicka
komora

V § 39g odst. 13 navrhuje CLnK toto doplnéni posledni véty:

,Radnym oznamenim se rozumi rovnéz publikace smluvni ceny v
Ciselniku zdravotni pojistovny, ve verzi pfistupné vyhradné
poskytovatelim, s u€innosti od patého dne nasledujiciho po
zverejnéni €iselniku zdravotni pojistovny.*

Odlvodnéni:

Navrzenym dopInénim bude poskytnut potfebny ¢as pro
zapracovani nového uUdaje do lékarenskych informacnich systém a
pfecenéni zasob v |ékarnach.

Neakceptovano.

Vysvétleno v ramci jednani

Ceska lékarnicka
komora

V § 39h odst. 3 navrhuje CLnK tato doplnéni:

»(3) Pokud rozhodnuti v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti
o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a
podminek Uhrady, jakoz i o jejich zméné nebo zruSeni, rozhodnuti o
opravném prostfedku nebo rozhodnuti v pfezkumném Fizeni nabylo
pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice vCetné, je vykonatelné
vydanim druhého nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle § 39n
odst. 1. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice,
je vykonatelné vydanim druhéhe tietiho nejbliz§iho seznamu podle
§ 39n odst. 1.1

Odlvodnéni:

Posunuti vykonatelnosti o mésic vytvafi prostor pro snizeni ztrat
[écivych pFipravkl v 1ékarnach, k nimz dochazi zejména v dusledku
shiZeni uhrady vzapéti doprovazené dobrovolnym a nahlym
snizenim ceny drzitelem registrace. LéCivé pfipravky s puvodni
cenou nelze vydat pacientdim, ktefi je v konkurenci s jiz dostupnymi
pfipravky s nové snizenou cenou odmitaji, a nelze je ani vratit
prostfednictvim distributora zpét drziteli registrace, protoze tém tuto
povinnost zakon neuklada. V dusledku toho, zlstavaiji tyto pfipravky
v lékarné, kde bud zbyte€né proexspiruji, nebo jim Iékarna musi na
svUj ukor snizit cenu na novou Uroven.

Neakceptovano.

Vysvétleno v ramci jednani

Ceska lékarnicka

CLnK navrhuje zménit Upravu uhrady détskych sirup( (nejéastsji

Vysvétleno béhem jednani

komora ATB), k jejimuz stanoveni se vyuzZiva nevhodny postup pro
stanoveni uhrady IéCivych pfipravkd pro dospélé. Zmeéna si
pravdépodobné vyzada zménu vyhlasky €. 387/2007 Sb., o
seznamu referen&nich skupin, kterd provadi novelizovany zékon.
VSeobecna K § 15 odst. 6, § 39a odst. 5 Neakceptovano
zdravotni . .
Nesouhlasime s upravou. Navrhované odstranéni

pojistovna CR

(6) Ze zdravotniho pojisténi se nehradi léCivé pfipravky a potraviny
pro zvlastni lékarské tcely uvedené v odstavci 5 vété prvni a treti,
pokud jim Ustav Uhradu nepfiznal. Ustav nepfizna Uhradu, jde-li o
lécivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékafské ucely

a) podplrné a doplrikové,

zavéti jednotlivych pismen
by vedlo ktomu, Zze pfi
vstupu kazdého dalSiho
generika by dochazelo
k procentualnimu  snizeni
zdkladu Uhrady. Takové




b) jejichz pouzivani je z odborného hlediska nevhodné,

c¢) které nemaji dostatecné dlkazy o terapeutické ucinnosti,

d) které nesplriuji podminky tcelné terapeutické intervence, nebo

f) které mohou byt vydavany i bez lékarského predpisu s vyjimkou
potravin pro zviastni Iékarské ucely a takovych IéCivych pripravku, u
kterych v prabéhu fizeni o stanoveni vy$e a podminek Ghrady s
pfiznanim uhrady vyjadri na zakladé verejného zajmu podle § 17
odst. 2 souhlas v8echny zdravotni pojistovny.

Dalsi podobné Iéciveé pFipravky v Zzadosti o stanoveni maximalni ceny
a vySe a podminek uhrady by mély zadat o vySi arovné 1. podobného
IéCivého pFipravku nebo nizsi, viz nize navrh Upravy.

Navrhujeme upravit znéni § 39a odst. 5 takto:

(5) Ustav vypoéte maximalni cenu prvaihe podobného pfipravku v
referenc¢ni skupiné podle odstavce 4 a dale tuto cenu snizi o

a) 30 % v pripadé, Ze jde o biologicky léCivy pripravek, yv-—situack
kelv_i . thrad ! " ..,,,—‘:” -

" z - " - . . - v

b) 40 % v pfipadé, Ze jde o generikum podle zakona o léCivech ¥+
c) 15 % v pripadé, Ze nejde o generikum podle zakona o léCivech ¥+

Navrhujeme vypusténi pojmu ,prvniho®. Cena kazdého podobného
pfipravku tak bude sniZena jiz na vstupu, nikoli az v rdmci provedené
revize. Navrhujeme vypusténi dovétkd uvedenych pod pism. a) — c).
Dojde tak ke sjednoceni s Upravou v § 39c odst. 9.

ustanovené by bylo
neobhajitelné.

VsSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 15 odst. 8
Navrhujeme upravit znéni § 15 odst. 8 takto:

(8) Nakladovou efektivitou se rozumi uréeni poméru mezi redlné
vynaloZenymi naklady a pfinosy spojenymi s pouZitim lééivého
pfipravku nebo potraviny pro zviastni lékarské ucely ve srovnani s
pouZzitim jiného lécivého pfipravku, potraviny pro zviastni lékafskeé
ucely nebo lé¢ebného postupu; nakladova efektivita je hodnocena ve
srovnani s takovym terapeutickym postupem hrazenym z prostredki
zdravotniho pojisténi, ktery je obecné pfijiman jako obvykly.
Nakladové efektivni jsou takové IéCebné postupy, které pri
srovnatelnych nakladech prinaseji stejny nebo vys$i terapeuticky

Neakceptovano
V situaci, kdy je
pfipravovana analyza

nakladové efektivity nejsou
realné vynalozené naklady
znamy.




ucinek spocivajici v prodlouzeni Zivota, zlepSeni kvality Zivota nebo
zlepSeni  podstatného a méritelného  kritéria  prislusného
onemocnéni, nebo které pfi alespori srovnatelném terapeutickém
ucinku znamenaji nizSi celkové naklady pro systém zdravotniho
pojisténi, nebo pri vy$§ich nakladech a vy$Sim terapeutickém Gcinku
je tento pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy
hrazenymi z prostredkt zdravotniho pojisténi. VySe dopadu do
rozpoctu se stanovi jako rozdil nakladi na Iécbu daného
onemocnéni spojenou s pouzitim léc¢ivého pfipravku nebo potraviny
pro zvlastni lékarské ucely, které by byly hrazeny z prostiedkui
zdravotniho pojisténi, a nakladi na Ié¢bu s pouZzitim jiného lécivého
pfipravku, potraviny pro zvlastni lékafské ucely nebo léc¢ebného
postupu, ktery jiz je hrazen z prostfedkt zdravotniho pojiSténi.
Dopad do rozpoctu musi byt v souladu s vefejnym zajmem podle §
17 odst. 2.

Navrhujeme doplnit slovni spojeni ,realné vynalozenymi* pfed
slovo ,naklady”. V ramci farmakoekonomickych analyz by
mélo byt kalkulovano s realnymi naklady, které zdravotni
pojistovny skute¢né vynaloZi na léCbu.

VsSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 15 odst. 14 pism. b)
Navrhujeme upravit znéni § 15 odst. 14 pism. b) takto:

(14) Ustav

b) vydava stanoviska k otazce vybéru uhradové skupiny
zdravotnickych prostredktl a skupiny podle funkénich viastnosti a
uréeného ucelu pouZiti s ohledem na_ medicinsky pFfinos pro
pojisténce v zasadé zameénitelnych zdravotnickych prostiedkd v
ramci Ohradové skupiny (dale jen ,skupina zaménitelnych
prostredkd”),

S ohledem na zamér novely vyjasnit a vice zpfistupnit vytvareni
skupin zaménitelnych zdravotnickych prostfedkd, jejichz vytvoreni je
podminkou pro vyuzivani uhradovych nastrojl ze strany zdravotnich
pojistoven (zejm. dohod o nejvyssi cené se zavazkem dle § 39v odst.
3), ktera se promitla do upravy § 39u odst. 3 pism. b), dle néhoz
nebudou nadale pfedkladany technické parametry skupin
zaménitelnych prostfedkd, nybrz pouze parametry obecné,
navrhujeme upfesnéni definice skupiny zaménitelnych prostfedk.
Jak uvadi ddvodova zprava k § 39u odst. 3 pism. b), zasadni
z hlediska vymezeni parametrd pro vytvofeni skupiny zaménitelnych
prostfedkll bude zduvodnéni stejného medicinského pfinosu pro
pacienta. Tento odklon od dosavadniho posuzovani technické
zaménitelnosti zdravotnickych prostfedk(l by bylo zadouci zahrnout
pfimo do zakona, a to do definice skupiny zaménitelnych prostfedku
tak, aby bylo ztextu zakona zfejmé, Ze rozhodujicim pro
zaménitelnost zdravotnickych prostfedkll je jejich srovnatelny
medicinsky pfinos pro pojisténce.

Neakceptovano

Stanovisko  uUstavu ke
skupinam  zaménitelnych
prostredk musi byt
komplexni a neni ddvodné
jej omezovat pouze na
medicinsky  pfinos  pro
pacienta. Nadto by bylo
nutné presné definovat, co
se rozumi medicinskym
pfinosem pro pacienta.




VsSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39a odst. 3 pism. d)

(3) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim
predpisem

d) pravidla pro vylou¢eni zahrani¢ni ceny vyrobce zjisténé podle
odstavce 2 z pouZiti pro stanoveni maximalni ceny v pripadé
vyznamnych rozdilt ve vysi cen posuzovaného lécivého pripravku v
Clenskych statech Evropské unie, v pripadé vyznamnych zmén
ménovych kurz( nebo v pripadé mimofadnych zretele hodnych
okolnosti dotykajicich cen lécCivych pripravk( v uréitém c&lenském
staté Evropské unie,

Pojem ,vyznamny" je neurCity a mlzZe zplsobovat vykladové
nejasnosti, navrhujeme bliz8i specifikaci, o jaké musi jit rozdily a
zmény.

Neakceptovano.

Vysvétleno v ramci jednani

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39a odst. 7
Znéni § 39a odst. 7 navrhujeme upravit takto:

(7) Maximalni cenu lécivého pfipravku stanovenou podle odstavcu 5
a 6 nelze zvysit do provedeni prvni nasledujici zkréacené revize podle
§ 39p, nejdéle vsak do uplynuti 18 36 mésicti od vykonatelnosti
rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny.

Obdobi 18 mésict povazujeme za velmi kratké a navrhujeme 36
mésicu od vykonatelnosti rozhodnuti.

Neakceptovano.

Vysvétleno v ramci jednani

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39b odst. 5
Nesouhlasime s Gpravou.
V § 39b odst. 5 je uvedeno:

(5) Ustav stanovi vysi a podminky tihrady posuzovaného podobného
pfipravku podle vyse a podminek thrady léCivého pFipravku, kteremu
je posuzovany lécivy pripravek podobny. Je-li takovych Iécivych
pripravka vice, pak musi Zadatel pozadat o stanoveni vyse
a podminek uhrady podle toho, ktery ma nejnizsi vysi uhrady,
nebo podle prvniho podobného pripravku. Ma se za to, Ze
podobné pripravky splriuji podminky ucelné terapeutické intervence
podle § 15 odst. 6 pism. d) a Ustav je neposuzuje, vyjma pripadd,
kdy je Ustavu z Ufedni &innosti znéma existence smlouvy mezi
zdravotnimi pojisStovnami a drzitelem rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku, ktery je posuzovanému pripravku podobny, a tato smlouva
byla rozhodné pro pfiznani uhrady léCivému pripravku, ktery je
posuzovanému pfipravku podobny. To plati, jestlize ...

V upravé by méla byt zohlednéna vykonatelnost i predbézna
vykonatelnost 1. PP.

Pokud bude podana dal$i zadost, bude SR preruseno do doby
vykonatelnosti ROZ u 1. PP nebo varianta podani zadosti dalSiho PP
az po vykonatelnosti/pfedbézné vykonatelnosti ROZ u 1. PP.

Neakceptovano.

Upraveno jinak a
vysvétleno v ramci jednani




VsSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39c odst. 11 pism. b)
V § 39c odst. 11 pism. b) je uvedeno:

(11) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim
pfedpisem

b) podrobnosti stanoveni zakladni uhrady, véetné pravidel pro
vylouceni zahrani¢éni ceny vyrobce z pouZziti pro stanoveni
zakladni uhrady v pfipadé vyznamnych rozdili ve vysi cen
posuzovaného Iécivého pfipravku v C¢lenskych statech
Evropské unie, v pripadé vyznamnych zmén ménovych kurzi
nebo v pfipadé mimoradnych zretele hodnych okolnosti
dotykajicich cen léc¢ivych pripravkia v urcitém élenském staté
Evropské unie,

Pojem ,vyznamny” je neurCity a mlze zpusobovat vykladové

nejasnosti, navrhujeme bliz$i specifikaci, o jaké musi jit rozdily a
zmény.

Neakceptovano.

Vysvétleno v ramci jednani

VsSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39d odst. 6
Znéni § 39d odst. 6 navrhujeme upravit takto:

(6) Naklady z prostredku zdravotniho pojisténi vynaloZzené na uhradu
vysoce inovativniho lé¢ivého pfipravku poskytovaného pojisténcum
po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni doCasné uhrady nesmi
presahnout vysi uvedeneou-v-analyze-dopadu-do-rozpostu—kterd-byla
podkladempro—rozhodnuti- Ustavt dohodnutou ve smlouvé mezi

drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotni pojistovnou. V
opacném pfipadé je drzitel rozhodnuti o registraci povinen zajistit
Uhradu ¢astky, o kterou naklady presahly dohodnutou ¢astku pedle

wysi. Drzitel rozhodnutl 0 registraci je povinen uzavrlt smlouvu podle
véty tfeti prvni s kazdou zdravotni pojisStovnou, ktera ho o uzavreni
smlouvy pozadala ato deé@#n&ed&dn&takwe—zadestl—&mewa

pfipadné—kompenzace nejpozdéji do 12 mésicti__ode dne

vykonatelnosti _nebo predbéiné vykonatelnosti, jeli-poddano
odvoladni, rozhodnuti o stanoveni prvhi docasné uhrady. V
pripadé, Ze smlouva nebyla ve stanovené I|haté uzavriena,
informuje zdravotni pojistovna o této skutecénosti Ustav, ktery v
fizeni zahdjeném z moci urfedni zrusi stanovenou docasnou
uhradu.

Obecné souhlasime s Upravou, ktera povede k tomu, ze nebude
nutné sdilet data mezi zdravotnimi pojistovnami a smlouva nebude
uzavirana pouze na urcitou indikaci. Ustanoveni je v8ak potfeba
upravit, viz odivodnéni a nas navrh.

Navrhujeme z davodu pravni jistoty vyslovné doplnit, ze 12 mésici
zacina plynout jiz od data pfedbézné vykonatelnosti, je-li podano
odvolani.

Akceptovano s Upravou

Vysvétleno v ramci jednani




Déale navrhujeme vypustit pojem ,prvni“. Smlouva by méla byt
uzavirana jak na dobu prvni do€asné uhrady, tak po dobu druhé
doCasné uhrady, tedy na tfi roky a nasledné na dva roky.

VsSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39d odst. 12
Nesouhlasime s predlozenou upravou.
PfedloZzené znéni § 39d odst. 12 navrhujeme upravit takto:

(12) Zadost o stanoveni docasné uhrady vysoce inovativniho
léCivého pripravku pro pouZiti v kombinaci s jinym wysece

uréenym k léébé vzacného onemocnéni IéCivym pfipravkem
musi podat drzitelé rozhodnuti o registraci vSech dotéenych léCivych
pfipravki, a to do 30 dnd od podani Zadosti prvniho z nich. V
opacném pripadé nebo v pripadé zpétvzeti nékteré ze Zédosti Ustav
fizeni zastavi.

Uprava hrazeni lé&ivych pripravkd v kombinaci je potfeba nikoli
pouze pro VILP+VILP a VILP+LPVO, ale i pro kombinace s pfipravky
vtrvalé uhradé. Navrhujeme tak doplnéni pojmu ,/é¢ivym
pripravkem” a naopak vypusténi pojmu ,vysoce inovativnim lé¢ivym
pfipravkem nebo léCivym pripravkem uréenym k lé¢bé vzacného
onemocnéni*.

Dale navrhujeme analogickou Upravu hrazeni léCivych pfipravki
v kombinaci, nejde-li o VILP. Napf. LPVO plus pfipravek nehrazeny
nebo pfipravek v trvalé uhradé apod.

Akceptovano s upravou

Do § 39d byly vliozeny nové
odstavce 12 a 13, do §
39da byly vlozeny nové
odstavce 13 a 14.

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39d odst. 13
Nesouhlasime s predlozenou tpravou.
V § 39d odst. 13 je uvedeno:

(13) Ustav vede spolené Fizeni pro kombinaci léSivych pFipravkd,
pficemz vysi uhrady stanovi pro kazdy léCivy pfipravek zviast a
podminky Ghrady stanovi posuzovanym lééivym pripravkim shodné.

Pokud probéhne spole¢né fFizeni, méla by byt upravena otazka
ochrany OT ve vztahu k drziteli, jehoz LP je podavan v kombinaci.

Dale navrhujeme upravit povinnost drzitele druhého z pfipravk
podavaného v kombinaci, (jde-li o VILP) dolégit pacienty, dojde-
li ke zruseni uhrady nebo uplynuti dhrady.

Neakceptovano.

Vysvétleno v ramci jednani.

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39da odst. 8
Znéni § 39da odst. 8 navrhujeme upravit takto:

(8) Je-li podle odstavce 6 pism. a) nebo b) stanovena uhrada
léCivého pripravku uréeného k lé¢bé vzacného onemocnéni na
Zadost drzitele rozhodnuti o registraci, je tento povinen uhradit
zdravotnim pojistovnam néklady vynaloZené na uhradu lécivého
pfipravku urCeného k Iécbé vzacného onemocnéni prevysujici
naklady uvedene—v—analyze—dopadu—dorozpoctu—ktera—byla
podikiadempro—rozhodnuti Ustavt dohodnuté ve smlouvé mezi

drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotni pojiStovnou.
Ustanoven/ § 39d odst. 6 se pouzue obdobne w

Akceptovano.




Obecné souhlasime s Upravou, ktera povede k tomu, ze nebude
nutné sdilet data mezi zdravotnimi pojistovnami. Ustanoveni je vdak
potfeba upravit, viz odlivodnéni a nas navrh.

V souladu s divodovou zpravou k navrhu novely navrhujeme
odstranit posledni vétu, ktera omezuje uzavieni smlouvy pouze na
projednavanou indikaci.

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39da odst. 10
Nesouhlasime s Gpravou.
Znéni § 39da odst. 10 navrhujeme upravit takto:

(10) Nejpozdéji do 3 let ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o
stanoveni vy§e a podminek thrady léCivého pripravku uréeného k
l166bé vzacného onemocnéni Ustav z moci Ufedni zahéji spravni
fizeni o zméné maximalni ceny podle § 39i. Ustanoveni § 39/ a 39p
se pouZziji obdobné. V pripadé wvyznamné zmény cenovych
referenci lécivého pripravku uréeného k Iécbé vzacného
onemocnéni Ustav zahdji na zéakladé Zddosti zdravotni
pojistovny Ffizeni o zméné vyse a podminek uhrady lécivého
pfipravku urceného k Iécbé vzacného onemocnéni.

Navrhujeme stanovit moznost pojistovny podat Zadost v pfipadé
jakékoliv zmény cenovych referenci, tedy vypusténi pojmu
.vyznamné“. Pojem je navic neur€ity, neni jasné, o jakou musi jit
zménu, aby byla pojistovna opravnéna zadost podat.

Neakceptovano.

Vysvétleno v ramci jednani.

VsSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39f odst. 11
Znéni § 39f odst. 11 navrhujeme doplnit takto:

(11) Zadatel, ktery podal Zadost o stanoveni maximélni ceny nebo o
stanoveni vyse a podminek thrady, je opravnén oznadit nékteré z
informaci obsaZenych v Zadosti nebo v pfilohach k Zadosti za
predmét obchodniho tajemstvi*?9). Za predmét obchodniho tajemstvi
podle tohoto zakona nelze oznacit

a) obchodni nazev lé&ivého pfipravku a kéd pridéleny Ustavem, je-
li 1éCivy pripravek registrovan, nebo obchodni nazev potraviny pro
zvlastni lékarské ucely,
b) identifikaci Zadatele,

c) kvantifikovatelné a hodnotitelné ocekavané vysledky a duvody
farmakoterapie, jichZz ma byt dosaZeno zafazenim lééivého pfipravku
nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely do systému thrad ze
zdravotniho pojisténi,

d) u neregistrovanych léCivych pfipravk( addaj o slozeni lécivého
pfipravku, lécivé latky s uvedenim mezinarodniho nechranéného
néazvu doporuceného Sveétovou zdravotnickou organizaci, pokud
takovy nazev existuje,

e) davkovani, definovanou denni davku doporucenou Sveétovou
zdravotnickou organizaci a obvyklou denni terapeutickou davku pro
lécebné indikace, pro nézZ je poZadovana uhrada, pocet dennich
davek v baleni podle odstavce 5,

Akceptovano s upravou.

Vysvétleno v ramci jednani.




f) vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s
nimiz byly studie provadény, odhadovanou spotifebu a
odhadovany pocet pacientii lééenych posuzovanym léCivym
pripravkem nebo potravinou pro zvilastni Iékarské ucely,
farmakoekonomickych hodnoceni, zejména analyzy nakladové
efektivity a analyzy dopadu podle odstavce 6,

g) obchodni nazvy, cenu, vysi a podminky Ghrady z verejnych
prostredkt, zpusob uhrady nebo jeji omezeni v zemich Evropské
unie, kde je IéCivy pfipravek obchodovéan podle odstavce 6,

h) pisemné ujednani uzaviené podle § 39a odst. 2 pism. b) nebo §
39c odst. 2 pism. c¢) nebo d).

S navrhem lze ¢astec¢né souhlasit

Navrhujeme doplnit text do pism. f). - Mezi skute€nosti, které nelze
oznacit za OT pozadujeme doplnit odhadovanou spotfebu baleni a
odhadovany pocet pacientu.

Toto znéni jiz bylo uvedeno v zakoné ¢. 48/1997 Sb. dfive.

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39f odst. 12
Nesouhlasime s Gpravou.
V § 39f odst. 12 je uvedeno:

(12) Za predmét obchodniho tajemstvi Ize oznacit vybrané cCasti
smluvnich ujednani uzavienych mezi osobami podle odstavce 2,
které upravuji limitaci dopadu u(hrady na finanéni prostiedky
zdravotniho pojisténi nebo které mohou mit viiv na nékladovou
efektivitu ¢i dopad do rozpoctu, véetné udaju uvedenych v odstavci
6 pism. f). Obchodni tajemstvi podle véty prvni apedie-edstavee-11
miZze byt znémo pouze Ustavu, Ministerstvu zdravotnictvi
a Ucastnikim Fizeni, ktefi jsou smluvnimi stranami smluvnich
ujednani. Znepristupnéni obchodniho tajemstvi pro verfejnost
provede Ustav pfed vioZenim pisemnosti, které obchodni tajemstvi
obsahuje, do spravniho spisu.

Navrhujeme ponechat odkaz na odstavec 11. Neni jasné, komu tedy
muze byt znamo OT podle odst. 11. Zdravotni pojistovna jako
Ucastnik fizeni musi mit pravo se seznamit se skuteCnostmi
oznacenymi jako obchodni tajemstvi.

Neakceptovano.

Vysvétleno v ramci jednani.

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39h odst. 1
Navrhujeme do § 39h odst. 1 doplnit pism. d).

(1)... Zviast uctovany Ilécivy pripravek, ktery je predepsan na
Zadanku, a ktery k uUhradé uctuje zdravotni pojistovné smluvni
poskytovatel zdravotnich sluZzeb spolu s pfislusnym zdravotnim
vykonem, je hrazen ve vySi

d) nakupni ceny poskytovatele zdravotnich sluZeb, je-li niZ$i nez
uhrada pro koneéného spotrebitele podle pismene a), cena pro
konecného spotrebitele podle pismene b) a smluvni cena
zdravotni pojiStovny podle pismene c).

Neakceptovano.

Vysvétleno v ramci jednani.




Tyka se uétovani vyse uhrady zvlast ucétovanych Ilécivych
pfipravkil (ZULP) smluvnimi poskytovateli zdravotnich sluzeb.
Navrhovana Uuprava by pfispéla kdaleko hospodarnéjSimu
zachazeni s prostfedky verejného zdravotniho pojidténi, k stabilité a
udrzitelnosti zdravotniho systému. Toto dopInéni pfinasi v
dlouhodobém horizontu a S&irSim kontextu vyznamny pfinos
v zachovani dostupnosti a rozsahu zdravotni péce, napliuje tak vizi
a zakladni zamér novelizace tohoto zakona.

VSeobecna Z
zdravotni
pojistovna CR

K § 39p odst. 5
Zasadné nesouhlasime s navrzenou upravou.
V § 39p odst. 5 je uvedeno:

(5) Ustav zahaji z moci Gfedni zkracenou revizi, ve které odstrani
preskripéni omezeni tém léCivym pripravkam, u kterych s tim vyslovi
souhlas pfislusna odborna spole¢nost sdruzujici lékafe s odbornosti
v oboru, na néjz bylo plvodni preskripéni omezeni vazano, a
odborna spolecnost praktickych Iékari anebo odborna spoleénost
détskych praktickych lékaru, pripadné Sdruzeni praktickych lékafu
pro dospélé Ceské republiky anebo Sdruzeni praktickych lékaft pro
déti a dorost Ceské republiky. V fizeni podle tohoto odstavce se
stanovené vySe ani indikacni omezeni léCivych pfipravkd neméni.

Duvodem je skutecnost, Ze zkracena revize, jak uvadi § 39p odst. 1,
je revize vySe maximalni ceny a uhrady a dale je ji zajistén i soulad
s vySi Uhrad terapeuticky zaménitelnych LP. V ramci zkracené revize
nelze zadsadné ménit podminky uhrady, pouze formalné! Zména
preskripéniho omezeni ve smyslu rozvolnéni preskripce generuje
navy$eni prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, a tedy je
nezbytné predlozeni analyzy dopadu do rozpoctu, ke které by mély
mit ZP moznost vyjadfeni, nezbytnost na financovani v oblasti
zdravotni péce. Paklize se dokonce jedna i o tzv. centrové LP, pak je
zménu preskripniho omezeni tfeba posuzovat o to peclivéji —
zavedeni lécby do center je z dlivodu efektivnosti, kvality a odborné
nutné centralizace 1&éCby. V pfipadé takového fFizeni je tak nutné
peclivé vyhodnotit, jaky dopad bude zména mit.

Dale je textace nejasna s ohledem na to, ktera OS ¢i sdruzeni se
vlastné ma vyjadfovat a zda je souhlas podminkou pro zahajeni
Fizeni, &i pro rozhodnuti v fizeni — zda tedy SUKL zahajuje z moci
Ufedni, az kdyz ma souhlas se zahajenim, nebo musi mit souhlas
s rozSifenim.

Stejné tak nejasny je i vztah nové upravy k § 39p odst. 1 resp. 6.

Akceptovano s upravou.

Doplnéno, zZe dané
ustanoveni se bude tykat
jen 1écivych pfipravkud
predepisovanych na recept,
nikoli 1&¢ivych pfipravkl
predepisovanych na
Zadanku.

Nelze pak souhlasit s tezi
pfipominkového mista, ze
odstranéni preskripéniho
omezeni |éCivych pFipravk
predepisovanych na recept
generuje navyseni
prostfedk(l vefejného
zdravotniho pojisténi —
dlvod preskripce pro
konkrétniho pacienta je
navazana na pfislusny
zdravotni stav definovany
indikaénim omezenim ¢i
souhrnem udaju o
pfipravku (SPC).

Asociace Z
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K dlvodové zpravé

V obecné ¢asti divodové zpravy se mimo jiné uvadi, ze:

e velmi rychle rostou naklady spojené pfedevsim s lé€bou
obtizné vyléditelnych i vzacnych onemocnéni,

e cilené terapie, které souasna véda jiz nabizi a které jsou
urceny pro velmi maly poc€et pacientd, jsou ¢asto extrémné
drahé,

e vyjimkou jiz dnes nejsou léCivé prFipravky, jejichZ cena (i
Uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi) dosahuje i
desitek miliont K& pro jednoho pacienta.

Vzato na védomi




Nesouhlasime s tim, aby divodova zprava opakované uvadéla
informace o lécich pouze jako o extrémné drahych produktech, to je
zcela zavadéjici a nepravdivé. Léky v CR jsou nejefektivnéjsim
segmentem zdravotnictvi, a to od roku 2008. Ceny v Ceské
republice jsou v porovnani s ostatnimi zemémi EU jedny z

K¢ za jednoho pacienta, jsou stale vyjimkou.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K § 39b odst. 4

Pfipojujeme se k navrhu CAFF na doplnéni definice podobného
pfipravku nasledovné:

(4) Podobnym pfipravkem se pro Ucely tohoto zakona rozumi léCivy
pfipravek, ktery ma shodnou léCivou latku nebo IéCivé latky a
shodnou nebo obdobnou Iékovou formu s hrazenym [éCivym
pfipravkem, se kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny. Déle se
podobnym pfipravkem rozumi biologicky léCivy prfipravek, ktery ma
podobnou biologickou latku nebo biologické latky a shodnou nebo
obdobnou lékovou formu s hrazenym lécivym pFipravkem, se kterym
Je v zasadé terapeuticky zaménitelny. Prvnim podobnym pfipravkem
se rozumi takovy podobny pfipravek, pro ktery je podana zZadost o
stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady jako prvni
v poradi, nejde-li o IéCivy pfFipravek, ktery ma stejného drzitele
rozhodnuti o registraci a Zadny jiny podobny prFipravek
s odlisSnym drzitelem rozhodnuti o registraci neni hrazen (dale
jen ,,puvodni hrazeny lécivy pFfipravek®).

Odlvodnéni:

Povazujeme za vhodné postavit najisto, zZe v situaci, kdy je v systému
jediny hrazeny originalni léCivy pfipravek a jeho MAH nové uvadi na
trh totozny 1écivy pfipravek (jen napfiklad v jiné velikosti baleni), tento
noveé vstupujici 1éCivy pfipravek se nepovazuje za prvni podobny LP,
ackoliv jinak definici podobného LP splfiuje.

Akceptovano.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K §39b odst. 5

Ptipojujeme se k navrhu CAFF na Upravu textu nasledovné:

(5) Ustav stanovi vysi a podminky thrady posuzovaného podobného
pfipravku podle vyse a podminek uhrady léc¢ivého pfipravku, kterému
je posuzovany lécivy pripravek podobny. Je-li takovych lécivych
pripravka vice a je jiz hrazen jiny podobny pFipravek nezZ
puvodni hrazeny lécivy pripravek nebo takova Zadost byla
podadna, pak nesmi Zadatel poZadat o uhradu vyssi, nez jaka by
byla stanovena prvnimu podobnému pripravku v referenéni
skupiné, pokud by se postupovalo podle odstavce 6 a
posuzovany pripravek je podobny prvnimu podobnému
pripravku v referenc¢ni skupiné, nebo o vysi thrady pfepoctené
ze zakladni uhrady referenéni skupiny podle § 39c odst. 10. Ma
se za to, Ze podobné pfipravky, vyjma plvodniho hrazeného
lécivého pripravku, splriuji podminky Gcelné terapeutické
intervence podle § 15 odst. 6 pism. d) a Ustav je neposuzuje, vima

Akceptovano s upravou

Dle upraveného navrhu
podobnym pfipravkiim
bude stanovena uhrada v
urovni vySe uhrady
prvniho podobného
pfipravku.




Hesuzwanemuqeﬁpre#kuqeedebny To platl jestllze
Oddvodnéni:

Stavajici znéni zakona umozriuje, aby podobné léCivé pfipravky, o
jejichz uhradu byla podana zadost jako druha, tieti atd. v pofadi, mély
vy83i uhradu nez prvni podobny léCivy pfipravek, a to az do
provedeni zkracené revize. Navrhované znéni tento nezadouci stav
odstranuje, kdyz stanovi, ze od okamziku podani zadosti o Uhradu
prvniho podobného LP mohou v8echny pozdéji podané zZadosti
pozadovat maximalné takovou vysi uhrady, jaka by byla stanovena
prvnimu podobnému LP.

Asociace K § 39b odst. 15 pism. ¢) Akceptovano.
inovativniho ) ) i .
farmaceutického Navrhujeme doplnit text nasledovné:
pramysiu ¢) pouziti postupli podle § 39b az 39i pro stanoveni nebo zménu vyse
a podminek uhrady lécivych pripravki sloZenych ze 2 a vice IéCivych
latek, véetné pravidel pro vylouceni zahrani¢éni ceny vyrobce z
pouZiti pro stanoveni thrady v pripadé vyznamnych rozdili ve
vysi cen léc¢ivého pfripravku v ¢lenskych statech Evropské unie,
v pfipadé vyznamnych zmén ménovych kurzi nebo v pripadé
mimoradnych zretele hodnych okolnosti dotykajicich se cen
Iécivych pFipravki v urcitém ¢lenském stdté Evropskeé unie,
Oddvodnéni:
Podporujeme navrh MZ, aby ustanoveni obdobného znéni bylo
vloZzeno do § 39a a do § 39c. Tato ustanoveni by v§ak nemohla byt
vyuzita pro léCivé prfipravky slozené ze dvou a vice latek.
Navrhujeme proto doplnit zmocnéni pro MZ i zde.
Asociace K & 39c odst. 2 pism. a) Akceptovano s upravou.
inovativniho . o . . L .
farmaceutického Navrhujeme text upravit nasledovné: Vysvétleno v ramci jednani.
pramyslu

(2) Zakladni Ghrada se v referenénich skupinach stanovi ve vysi

a) nejniz§i ceny vyrobce pfipadajici na denni terapeutickou davku
lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely
dostupnych na trhu v Ceské republice zafazenych do referenéni
skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie, ledaze je Ustavu
v Fizeni prokdzano, Ze posuzovany lécivy pripravek nebo
potravina pro zviastni Iékafské ucely neni v takové zemi
pritomny na trhu pre#eew—pﬁpravek—nebe—pe#awnu—pre—zvlasw
lékatské-tidely-dostupnév Ceskérepublice; 16&ivym pr/pravkem nebo

potravinou pro zvlastni lékarské ucely dostupnou na trhu v Ceské
republice se rozumi .....

Oduvodnéni:

Navrhujeme upravit text tak, aby bylo mozné vyloucit zahrani¢ni
cenovou referenci v pfipadé&, Ze |1éCivy pfipravek v dané zemi neni
pfitomny na trhu (v opacném pfipadé by mohlo dochazet k
referencovani fiktivnich cen, které se realné nepouzivaji). Pro
vylougeni dané reference je nutné, aby bylo Ustavu vhodnym
zpusobem dostate¢né prokazano, Ze LP neni v dané zemi
obchodovan. V souladu se zasadou volného hodnoceni dikazul




ponechdvame na SUKLu, co bude povaZovat za dostate¢né
prokazani.

NAVRH AIFP:

Navrh upraven tak, Ze obsahuje pouze doplnéni podminky, ze dany lécivy
pfipravek musi byt v zemi, jejiz cena se pouziva jako referencni, realné
pfitomny na trhu (a tedy Ze nejde o fiktivni cenu, ktera se redlné nepouziva).

Po jednani 11.12.2023 néavrh dale preformulovan tak, ze pro vylouceni ceny
ze zahranicni reference kvili nepfitomnosti na taméjsim trhu je nutné
SUKLu v fizeni prokazat, e LP tam neni pfitomen. V souladu se zasadou
volného hodnoceni diikazdi ponechavame na SUKLu, co bude povaZovat za
dostatecné prokazani.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K § 39c odst. 11 pism. b)

Z navrzeného textu doporuéujeme vypustit slovo "posuzovaného":

b) podrobnosti stanoveni zakladni dhrady, véetné pravidel pro
vylouceni zahraniéni ceny vyrobce z pouZziti pro stanoveni zakladni
Uhrady v pripadé vyznamnych rozdili ve vysi cen pesuzovaného
lécivého pfipravku v &lenskych statech Evropské unie, v pripadé
vyznamnych zmén ménovych kurzi nebo v pfipadé mimoradnych
zfetele hodnych okolnosti dotykajicich cen Ié¢ivych pfipravki v
urcitém ¢lenském staté Evropské unie,

Odlvodnéni:

Vitame navrh MZ, aby byla vyhlaSkou stanovena pravidla pro
vylou€eni zahrani¢ni ceny vyrobce v pfipadé vyznamnych cenovych
nebo kurzovych rozdill &i dalSich okolnosti hodnych mimofadného
zietele. Domnivame se vsak, ze (na rozdil od § 39a odst. 3 pism. d)
zde neni na misté hovofit o "posuzovaném" léCivém pfipravku.
Referen¢ni pfipravek ani nemusi byt v revizi posuzovan.

Akceptovano.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K § 39d odst. 2

Navrhujeme rozSifit definici vysoce inovativniho IéCivého pfipravku
o léCivé pfipravky, kterym byla udélena podmineéna registrace
EMA a které reaguji na unmet medical need. Sou¢asné& navrhujeme
upravit text pism. b) tak, aby podminku mohly splnit i LP s lepSimi
vysledky. (Pokud pacienti na I1éCivém pfipravku prezivaji
dlouhodobé, nelze median pfeziti viibec vypocitat.)

Akceptovano.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K § 39d odst. 6

Navrzeny text povazujeme za pfilis neurcity, nebot nedava zadné ani
orientani voditko, jak ma byt stanovena Castka, kterd ve smlouvé
predstavovat limit vynaloZzenych nakladl. Tato nepfedvidatelnost
spolu s rizikem nasledného zruSeni Uhrady v pfipadé neuzavfeni
smlouvy by mohla (a pravdépodobné i bude) odrazovat drZitele
rozhodnuti o registraci od uvadéni vysoce inovativnich IéCivych
pripravkl na ¢&esky trh. Navrhujeme proto v zakoné vyslovné
stanovit, Ze vy3e dohodnutd ve smlouvé bude odpovidat vysi
uvedené v posledni relevantni analyze dopadu do rozpoctu, ze které
vychazel SUKL, kdyZ vydaval rozhodnuti (tj. bude se brat v Gvahu
realny scénar, a to i v pfipadé, Ze je kryt obchodnim tajemstvim).
Soucasné by ve vySi dohodnuté ve smlouvé méla byt zohlednéna i

Akceptovano s upravou.

Vysvétleno v ramci jednani.




pfipadna dalSi ujednani mezi MAH a ZP, ktera ovliviuji vysledny
dopad do rozpoctu (smlouvy o cené apod.). Nad konkrétni textaci
aktualné probihaji jednani mezi AIFP a zdravotnimi pojiStovnami.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K § 39d odst. 9

Do navrzeného textu doporu€ujeme na vyznacena mista doplnit
slova "a bezpecnosti":

(9) Pokud se vede fizeni o stanoveni do¢asné uhrady u lécivého
pfipravku, ktery je jiZ v jiné terapeutické indikaci hrazen z prostredku
zdravotniho pojisténi na zékladé rozhodnuti Ustavu podle § 39h, pak
Ustav stanovi vysi doasné uhrady nejvy$e do vyse uhrady
stanovené rozhodnutim Ustavu podle § 39h. To neplati, je-li takovy
lécivy pfipravek rozhodnutim Ustavu podle § 39h zafazen do
referenéni skupiny nebo jiné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych Iécivych pfipravk(, ve které jsou jiZ zafazeny jiné
1éCivé pfipravky. Pokud ma do¢asnou thradu stanovenou rovnéz jiny
vysoce inovativni IéCivy pfipravek a dostupné dikazy prokazuji, Ze
se jedna o pripravek s obdobnym klinickym vyuZzitim a obdobnou
nebo blizkou U&innosti a bezpeénosti, stanovi Ustav vysi dodasné
Uhrady posuzovaného lécivého pripravku nejvyse do vySe doasné
Uhrady vysoce inovativniho lécivého pfipravku s obdobnym klinickym
vyuzitim a obdobnou nebo blizkou ucéinnosti a bezpecnosti, a to pri
zohlednéni rozdilil v davkovani a velikosti baleni.

Odlvodnéni:

Domnivame se, ze pfi porovnavani vysoce inovativnich |éCivych
pfipravku by se méla hodnotit i jejich bezpe€nost.

Akceptovano.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K § 39d odst. 12 a 13

Obavame se, Ze navrzené znéni by mohlo byt v rozporu s pfedpisy
na ochranu hospodarské soutéZe, nebot’ implikuje, Ze drZitelé spolu
svlj postup pred podanim zadosti koordinuji. V opatném pfipadé by
totiz nebylo mozné splnit Ihatu 30 dnu, kterou zakonodarce pro
podani zadosti druhého z MAHU pfedpoklada. Doporucujeme proto
ovéfit postoj Uradu pro ochranu hospodaiské soutéze k navrzené
Upravé a pripadné upravit proces tak, aby vyhovoval soutéznimu
pravu a stanovoval drzitelim realné IhGty. Doporucuje zvazit téz
variantu, ze Ustav by zahdijil fizeni o dalich dot&enych LP ex offo a
nikoli na zadost.

Akceptovano s upravou.

Ustanoveni § 39d odst. 12
a 13 byly upraveny
do souladu se soutéznim
pravem.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K § 39da odst. 1

Druhou vétu ustanoveni navrhujeme doplnit nasledovné:

Za lecCivy pripravek urCeny k lécbé vzacného onemocnéni se
povaZzuje léCivy pripravek, ktery je v okamziku vydani rozhodnuti
o stanoveni podminek a vyse uhrady stanoven jako takovy podle
pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie o léCivych pripravcich
pro vzacna onemocnéni®®; v dalSich Fizenich se jiZ splnéni této
podminky neposuzuje.

Oduvodnéni:

S ohledem na rozdilné nazory stakeholder(i na tuto problematiku
navrhujeme v zakoné postavit najisto, Ze orphan designace musi
byt platna v okamziku vydani rozhodnuti o stanoveni podminek a

Akceptovano s upravou
textu.

Vysvétleno v ramci jednani.




vySe uhrady, ale v dalSich pfipadnych zménovych fizenich se jiz
splnéni této podminky neposuzuje. V opaéném pfipadé by se u
vSech LPVO de facto jednalo o do¢asnou uhradu, coz nebylo
zamérem zakonodarce.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K § 39da odst. 9

Navrhujeme toto ustanoveni zcela vypustit.
Oddvodnéni:

Za posledni dva roky se neprokazalo, Zze by dochazelo k zahlceni
systému zadostmi o stanoveni vy$e a podminek uhrady LPVO. Toto
pravidlo se tedy jevi jako nadbytecné.

Neakceptovano.

Vysvétleno v ramci jednani.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K § 39f odst. 1

Navrhujeme toto ustanoveni doplnit nasledovné:

(1) Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo Zadost o stanoveni vyse
a podminek thrady se podava jednotlivé pro kazdou lékovou formu
léc¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely.
Zahajeni a vedeni samostatného Ffizeni na zakladé Zadosti
nebrani, pokud je ohledné Iéc¢ivého pFipravku souc¢asné vedeno
fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni vyse a podminek uhrady

v jiné indikaci, v némzZ jiz bylo vydano rozhodnuti.
Oddvodnéni:

Stavajici pravni vyklad principu litispendence v fizenich o stanoveni
vySe a podminek uhrady zabrariuje drziteli rozhodnuti o registraci
podat zadost o stanoveni VaPU v ptipadé, Ze o témze pfipravku je
v jiné indikaci vedeno fizeni v jakémkoliv stadiu, tedy i ve stadiu
odvolani. To ma €asto za nasledek zbyte¢né zdrzeni vstupu nové
indikace na trh v fadu mésicl az let, coz ma negativni dopady na
pacienty. Navrhujeme tedy v zakoné vyslovné stanovit, ze bylo-li v
predchozim fizeni vydano rozhodnuti (byt nepravomocné), Ize
podat Zadost o dalsi indikaci téhoz LP. Princip litispendence v dobé
pred rozhodnutim pfitom zlGstava zachovan; neni tedy mozné
zahdjit a vést dveé ¢i vice fizeni o riznych indikacich téhoz LP, v
nichZ nebylo vydano prvostupfiové rozhodnuti. Jinymi slovy, v
jeden okamzik mlze existovat pouze jedno bézici fizeni ve fazi
pred rozhodnutim.

Akceptovano.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K § 39f odst. 11 pism. f)

Navrhujeme text doplnit nasledovné:

f) vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim déavek, s
nimiz byly studie provadény, vysledky farmakoekonomickych
hodnoceni, zejména analyzy nékladové efektivity a analyzy dopadu
podle odstavce 6 pism. b) a odhadovany pocet Ié¢enych pacient
za rok uvadény v takovych analyzach; pfipadné modely podle
odstavce 6 pism. c) vSak za prfedmét obchodniho tajemstvi
oznacit Ize i v pfipadé, Ze vysledky analyzy nakladové efektivity
a analyzy dopadu takto oznac¢ené nebudou,

Odlvodnéni:

Neakceptovano.

Vysvétleno v ramci jednani.




Navrhem zamysSlime vyjasnit, Ze modely budou chranény jako
obchodni tajemstvi (a to nezavisle na tom, zda budou obchodnim
tajemstvim samotné analyzy). V navrhu je zohlednén pozZadavek
VZP, aby pocet pacientd nemohl byt chranén obchodnim tajemstvim.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K § 39f odst. 12

Navrhujeme text doplnit nasledovné:

(12) Za predmét obchodniho tajemstvi Ize oznacit vybrané casti
smluvnich ujednani uzavienych mezi osobami podle odstavce 2,
které upravuji limitaci dopadu (hrady na finanéni prostiedky
zdravotniho pojisténi nebo které mohou mit viiv na nékladovou
efektivitu ¢i dopad do rozpoctu, véetné udaju uvedenych v odstavci
6 pism. f). Obchodni tajemstvi podle véty prvni a-pedie-odstavee-11
miZe byt znédmo pouze Ustavu, Ministerstvu zdravotnictvi
a ucastnikim Fizeni, ktefi jsou smluvnimi stranami smluvnich
ujednani. Modely podle odstavce 6 pism. c), pokud budou
v souladu s timto zakonem oznaceny jako obchodni tajemstvi,
mohou byt znamy pouze vécné prislusnému spravnimu orgdnu.
Znepristupnéni obchodniho tajemstvi pro verejnost provede Ustav
pfed viozenim pisemnosti, ktera obchodni tajemstvi obsahuje, do
spravniho spisu.

Odlvodnéni:

Navrh posiluje ochranu modelu jako obchodniho tajemstvi tim, ze
modely sméji doputovat jenom ke spravnimu organu.

Akceptovano s upravou.

Vysvétleno béhem jednani,
Ze farmakoekonomické
modely mohou byt zndmy
pouze organum v souladu s
§ 39n odst. 7.

Asociace
inovativniho
farmaceutického
pramyslu

K § 399 odst. 5
Navrhujeme text doplnit nasledovné:

(5) Udastnici Fizeni jsou opravnéni navrhovat dikazy a &init
jiné navrhy 15 dni od zahéjeni Ffizeni; tuto Ihatu Ustav muze
usnesenim prodlouzit. U&astnici fizeni maji prévo vyjadfit se k
podkladum pro rozhodnuti ve Ihaté 10 dni ode dne doruceni sdéleni
o ukonéeni zjistovani podkladii pro rozhodnuti; tuto Ihatu Ustav miize
usnesenim prodlouzit. O zménu obsahu zadosti podle § 41 odst. 8
spravniho fadu Ize pozadat v pribéhu spravniho fizeni pouze
dvakrat trikrat, pficemz za treti Zadost o zménu Zadosti je Zadatel
povinen uhradit Ustavu néhradu vydajii za provedeni
odbornych ukonu.Toto omezeni se neuplatni, nepoZaduje-li se
zménou obsahu Zadosti tprava podminek uhrady, ale poZaduje se
bud’ snizZit navrzenou vysi maximéaini ceny pod vy$i vypoctenou podle
§ 39a odst. 2 aZz 6, nebo sniZit navrzenou vyS$i Ghrady pod vy$i
vypoctenou podle § 39¢c a upravenou podle § 39b.

Odlvodnéni:

Navrhujeme zvysit limit po&tu Zzadosti o zménu obsahu podani o
jednu (placenou) navic. Stavajici znéni zakona je pro zadatele
nedlvodné omezujici.

Akceptovano.

Odborovy svaz
zdravotnictvi a
socialni péée CR

K oblasti lIéCivych pripravki
Nesouhlasime s navrhovanou deregulaci v oblasti [éCivych pFipravku
a trvame na zachovani sou¢asného stavu.

Neakceptovano.

Nekonkrétni pfipominka.




Navrh novely zakona o
vefejném zdravotnim
pojisténi pak nestanovuje
dalsi nové podminky pro
rudeni cenové nebo
uhradove regulace IéCivych
pripravk.

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 15 + Cast Sesta

Navrhujeme vyé&lenit potraviny pro zvlastni Iékaiské ugely (PZLU)
z regulace cen a uhrad v modelu totoZném s regulaci [éCiv.

uhrad PZLU v reZimu bliz&im reZimu zdravotnickych prostredkd

Akceptovano.

Bude vypracovan navrh
v podobé&, kterym nedojde
k vétsi finan¢ni spolutcasti

pacient(.

Ceska asociace
farmaceutickych
firem

§ 15 odst. 6

Navrhujeme doplnit jasna voditka pro situace, kdy neni ve vefejném
zajmu hradit nékteré skupiny léCiv (napf. takové, jejichz
terapeuticka hodnota neni vyznamna v kontextu s objemem
prostfedk(l vynakladanych ze systému v.z.p.), pfipadné zamyslet se
nad negativnim seznamem léCiv (ty skupiny, jez zakonodarce
vylu€uje z moznosti hradit ze systému v.z.p.)

Neakceptovano.

Vysvétleno v ramci jednani.




