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Jak funguje...

Regulace cen a uhrad lécCiv
od r. 2008

O Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
O Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach

d Vyhlaska €. 92/2008 Sb.

O Vyhlaska €. 384/2007 Sb.

O Cenovy predpis a cenové rozhodnuti



Jak funguje... ..

Regulace cen a uhrad léCiv — vstup pripravku na trh

1. Zadost o stanoveni (maximalni ceny a) vy$e a podminek Uhrady
z verejného zdravotniho pojisténi

2. Zarazeni IéCivého pripravku do referenc¢ni skupiny (obsahuje-li LL
zafazenou v seznamu referencnich skupin)

2a. Moznost vyfazeni z referencni skupiny, bude-li prokazano, ze
neni terapeuticky zameénitelny s ostatnimi pfipravky
v referencni skupiné

3. Stanoveni maximalni ceny podle § 39a odst. 2 (apriori vnéjsi
cenova reference) nebo ve vysi navrhu, je-li nizsi

4. Stanoveni vySe uhrady podle fixované zakladni uhrady referencni
skupiny

4a. Neni-li ZU zafixovana (zcela nova LL), stanovi se postupem
podle § 39c odst. 2 nebo ve vysi navrhu, je-li nizSi



Jak funguje... ..

Regulace cen a uhrad léCiv — vstup pripravku na trh

5. Stanovi se podminky uhrady odpovidajici podminkam terapeuticky
zameénitelnych IéCiv v ramci RS

5a. Lze pfiznat i podminky uhrady v SirSim rozsahu, je-li odborné
prokazana moznost pouziti a za predpokladu nakladove
efektivniho vysledku za dané vySe uhrady oproti fixované ZU

6. LéCivy pfipravek je zarfazen do Seznamu hrazenych |éCiv a
Ciselnikl pojistoven, je hrazen ve vySi uhrady stanovené
postupem dle vySe, nejvySe vSak do vySe ceny pro konecného
spotrebitele, je-li nizsi (MC, OCP nebo DNC nizsi)



Jak funguje... ..

Regulace cen a uhrad léciv — vstup pripravku na trh

To vSe bohuzel ¢asto i za dobu delSi nez 1 rok...



Jak funguje... ..

Rok 2008 - 2010

d k 31. 12. 2010 uhrady pravomocné stanoveny nebo
zmeénény nebo zrevidovany v ramci celé referencni skupiny
u 51 % kodu hrazenych |éCiv

d t. 45 % ro€nich nakladu systému verejného zdravotniho
pojisteni

O uspora systému zdravotniho pojisténi dosud 5,2 mld. KcC
(pravomocné rozhodnuté revize)

Q priorita SUKL a MZ: dokongit revize Uhrad a paralelné
pripravovat navrh na upravu systému smerem Kk rychlejSimu
prubéhu spravnich fizeni a odstranéni téch nejzasadnéjsich
nedostatku a chyb.



Nova lékova politika ? ..

Programoveé prohlaseni viady

Lékova politika v CR

o Vlada prosadi zménu systému regulacnich poplatkl. Poplatek
za polozku na receptu bude zrusen a nahrazen poplatkem za
recept a vyrazenim tzv. levnych lécivych pripravka z uhrad
verejného zdravotniho pojisténi.

o Vlada zavede generickou preskripci a substituci u lé€ivych
pripravkli hrazenych pIlné nebo c¢astecné 2z verejného
zdravotniho pojisténi.

o0 V kazdé skupiné se bude nachazet jeden lécivy pripravek bez
doplatku.



Nova lékova politika !

Vecny zamer k reformeé lékové politiky
ceny a uhrady, zakon o léCivech

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejnem zdravotnim pojisténi
Zakon €. 378/2007 Sb., o lécivech

Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.

Vyhlaska ¢. 54/2008 Sb.

Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.

Vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.

Cenovy predpis MZ

Cenové rozhodnuti MZ

O O O 0O 0O 0O 0o o o



Jak se muze vyvijet... ..

Regulace cen a uhrad lécCiv
odr. 2012 ?

O novela zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi (nyni ve fazi vyporadani pfipominkoveho fizeni)

O nova provadéci vyhlaska k Casti Sesté zakona €. 48/1997
Sb. (nahrazeni vyhlasky €. 92/2008 Sb.)

O novela vyhlasky C. 384/2007 Sb.

1 novy cenovy predpis a nové cenové rozhodnuti



Jak se muze vyvijet... ..

O novela zakona €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi (nyni ve
fazi vyporadani pfipominkoveého fizeni)

v’ Zména zpUsobu stanovovani maximalnich cen léciv (primarné primér 3

v v s

v Revize na zakladé zadosti zdravotni pojiStovny nebo kdykoliv pfi
pfedpokladané uspofe 30 miliont K&

Upfesnéni definic nakladové efektivity, ,bratrskych® kodu, podobnych
pripravkl pro podani tzv. generické zadosti, fixované zakladni uhrady...

Zavedeni dohody o uhradé jako alternativy k DNC

AN

Rozdéleni uCelu hloubkové revize a zkracenych revizi
Uprava dogasné thrady vysoce inovativnich égiv

<N X X

Zrychleny vstup novych I[éCiv do systému uhrad (zejména generik a
biologickych IéCivych pFipravku)

Remodelace regulacniho poplatku — z polozky na receptu pouze za recept
Optimalizace procesnich Ihat, zabranéni retroaktivity

<X



Jak se muze vyvijet... ..

1 nova provadeci vyhlaska k Casti Sesté zakona C. 48/1997 Sb.
(nahrazeni vyhlasky €. 92/2008 Sb.)

ODTD (ekvipotence nebo obvyklost?), bonifikace (limity,
rozsah), rozhodné obdobi pro kurzy, cenovou referenci a
dostupnost, koeficienty?, tekuté nedélené LF, slozené LP,
zvyseni/snizeni MC a VaPU (resp. ZU) ve vefejném zajmu,
podminky stanoveni uhrady VILP, flat cena/uhrada u VILP,
podpurna a doplnkova lécba, L x P



Jak se muze vyvijet... ..

U novela vyhlasky €. 384/2007 Sb.

realizace i mimo harmonogram novelizace zakona C. 48/1997 Sb.

U novy cenovy predpis a noveé cenové rozhodnuti

remodelace marzi distributort a |ékaren v souvislosti se zrusenim
regulacniho poplatku z polozky na receptu a jeho nahrazeni
regulacnim poplatkem na recept

odstranéni regulaéniho poplatku z cenové-regulaénich mechanismu



Vize 2012

Regulace cen a uhrad léciv — vstup pripravku na trh
zkracené rizeni pro stanoveni MC / VaPU - 2012

1. Zadost o stanoveni (maximalni ceny a) vySe a podminek Uhrady
z vefejného zdravotniho pojisténi — odkaz na jiny podobny pfipravek
(stejna LL a LF), ktery jiz je v systému uhrad

2. Stanoveni maximalni ceny podle vySe MC podobného pfipravku, na ktery
se odkazuje, nebo ve vysi navrhu, je-li nizsi

3. Stanoveni vySe uhrady podle fixované zakladni uhrady referencni skupiny
S pfriznanim upravy uhrady shodné jako u pfipravku, na ktery se odkazuje
(bonifikace, malifikace, aj.), nebo ve vySi navrhu, je-li nizSi, a stanovi
podminky shodné s podobnym pripravkem

4. Pokud SUKL do 10 dn( vznese namitku terapeutické nezaménitelnosti
a alespon 1 z ucastnikd s tim souhlasi, pak zkracené fizeni se zastavi a
zahajuje se radné fizeni (75, resp. 165 dnu)

5. Pokud SUKL nevznese namitku, nebo s ni nebude nikdo souhlasit:
> do 30 dnt od podani zadosti rozhodne a stanovi MC a VaPU

6. Pokud nerozhodne véas, automaticky 30. den rizeni konc¢i, povazuje
se za kladné vyrizeno ze zakona, zapiSe se rovnhou do Seznamu




Jak se muze vyvijet... ..

Regulace cen a uhrad lécCiv
od r. 2013 ???

O novy zakon o verfejném zdravotnim pojisténi / novy zakon o
cenach a uhradach [é€iv / novela zakona o |éCivech a
zaclenéni cen a uhrad IéCiv ?

 nova provadeci vyhlaska...

O

nova vyhlaska o seznamu referen€nich skupin...

L novy cenovy predpis a noveé cenové rozhodnuti...



2013 adal ? ..

L novy zakon o verejnem zdravotnim pojisteni / novy zakon o
cenach a uhradach leCiv / novela zakona o léCivech a
zaclenéni cen a uhrad leCiv

«  Pfehodnoceni kompetenci SUKL v agendé cen a uhrad
|éCivych pfipravkul

* Vytvoreni zcela samostatného procesu pro stanovovani cen
a uhrad |éCiv i zdravotnickych prostredku

« Vyrazeni levnych léCiv z uhrad ze zdravotniho pojisteni

 Remodelace skupin I€Civ, u kterych maji byt zajisteny Iéky
bez doplatku (plné hrazené ze zdravotniho pojisteni)



2013 adal ?

A co zdravotnicke prostredky ?

« Kategorizace zdravotnickych prostredku

« Zavedeni uhrad zdravotnickych prostfedkl na principu ,.za
stejny ucinek stejna uhrada“

1. kategorie zdravotnickych prostfedku - vyhlaska
odborna agenda, na principu referenc¢nich skupin, HTA?

2. stanoveni uhrady kazdé kategorii
vnitini cenova reference?, procentni system?, poukazky?

3. zarazeni zdravotnického prostredky do prislusné kategorie
spravni rizeni, SUKL?



2013 adal ?

KliCove otazky lekoveé politiky — ceny a uhrady

« Chceme HTA ?
- Jakou roli maji hrat zdravotni pojistovny / SUKL / MZ ?

« Chceme zachovat referencni systém ? Zastane primarni
zpusob stanoveni uhrady dle vnéjsi cenové reference ?

« V jakem rozsahu chceme garantovat plné hrazenou
farmakoterapii ? Smérujeme ke spoluucasti v SirSim rozsahu ?

« Stanovime hranici ochoty platit ?
« Chceme vykonové odménovani lékaren ?

* Co s uhradou IéCiv v ramci poskytovani ustavni péce ?



2013 adal ?

KliCove otazky lekové politiky — mimo ceny a uhrady

. Jaka bude politika CR v otdzce OTC a vyhrazenych 1é&iv ?
Dojde k pfesunu vice skupin |éCiv do téchto kategorii ?

« Jaka je budoucnost e-preskripce ? Obecné: eHealth ?

« Chceme generickou preskripci ? V jakém rozsahu ?

« Co s regulaci reklamy ?
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