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PRAVNI PREDPISY

» zakon C. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi;

» uhradova megavyhlaska - vyhlaska €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu
zemi referencniho koSe, zpusobu hodnoceni vySe, podminek a formy
uhrady lé&ivych pFipravk( a potravin pro zvlastni Iékafské ucely (PZLU)

a nalezitostech zadosti — predevsim v pfiloze;
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KDYZ SE REKNE VILP ...

: : ek : e |
a) vysoce inteligentni lé¢eny pacient; %D {’ |
b) velmi inteligentné Ié€¢eny pacient; Plaka o generace |
: T 1AEIY nE : | e S
c) vysoce inovativni lécivy pripravek (VILP): i
» pripravek obsahuje leéCivou Ilatku, kterou Ize wvyuzit k léeCbe

onemocnéni, ktera dosud nebyla ovlivnitelna jinym Iékem nebo
predstavuje zasadni zlepSeni leéCby (§ 39a odst. 5 ,48");

= NEJOBECNEJSIi DEFINICE PODLE ZAKONA é. 48/1997 Sb.
ZA UCELEM STANOVENI UHRADY ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI

VILP mohou byt ,klasické” originalni léky i orphan drugs (léky pro
vzacna onemochnéni).
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VILP jsou ...

a) pripravky, které maji klinicky vyznamnou ucinnost a jako
prvni je Ize vyuzit k [éCbé vysoce zavazného onemocneéeni
neovlivnitelné ucinnou terapii;

b) pripravky, které Ize se srovnatelnym ucinkem vyuzit k [éCbé

—
vysoce zavazného onemocnéni, jez je léCitelné jinou terapii,
a které ve srovnani s touto terapii vykazuji zadouci znaky ...

C) pripravky urcené k terapii vysoce zavaznych onemocneni (s
minimem udaju o nakladové efektivité nebo pouziti v klinické :

praxi), ale dostupné udaje prokazuji prinos pro léCbu ...
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VILP a TERAPIE VILP VE SROVNANI S ,JINOU* TERAPII

b) VILPem jen kdyz:

» terapie VILP snizi vyskyt zavaznych nezadoucich ucinku alespon o 40 %
nez u terapie, u které se Casto vyskytuiji;

NEBO

» VILP jako jediny snizuje podil pacientu, ktefi v ramci jiné terapie museli z
duvodu nezadoucich ucinku ukondit terapii alespon o 40 %;

NEBO

* VILP jako jediny dosahuje snizeni zavazné lékové interakce alespon o 40
% oproti dosavadni terapii;
NEBO
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VILP a TERAPIE VILP VE SROVNANI S ,JINOU* TERAPII

b) VILPem jen kdyz:

» dochazi k podstatnému snizeni umrtnosti a k prodlouzeni stfedni doby
preziti o vice nez 2 roky oproti jiné terapii;

NEBO

> U pacientu, u nichz je predpokladané preziti mensi nez 24 mésicu,
k prodlouzeni predpokladané doby zivota min. o 50 %, min. 0 6 mésicu
oproti jiné terapii;

NEBO

» uziti léku snizuje rozvoj komplikaci o vice nez 40 %.
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VILP a TERAPIE VILP VE SROVNANI S ,JINOU* TERAPII

c) VILPem jen kdyz:

pripravek urCeny k terapii vysoce zavaznych onemocnéni (s minimem
udaju o nakladové efektivité nebo pouZziti v klinické praxi), ale dostupné
udaje prokazuji prinos pro |éCbu, jestlize pripravek:

() nema alternativu;
(i) lze jej pouzit k terapii onemocnéni, které dosud nebylo mozné dostatecne
uspésné |écCit a je klinicky vyznamné vyssi ucinnosti;

(i) 1ék je novym konceptem léCby (vysSi u€innost a bezpecnost), v pfipadech,
kdy stavajici terapie neni pro vyznamnou skupinu pacientt dostatec¢né
vhodna; nebo

(iv) 1ék je klinicky vyznamné ucinny i v pripadé rezistence choroby na jinou
terapii a jsou znamy udaje prokazuijici u€inek u definované skupiny pacientu
neodpovidajicich na dostupnou terapii.
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MAXIMALNI CENAA VILP

MC se stanovi:
SUKL ve spravnim fizeni

!

prumér vyrobnich o x ]
, . . prumer vyrobnich
cen ze 3 zemi cena zjisténa alespon e e D e
ref. koSe (§ 39a v 1 zemi ref. kose nebo .
: ref. koSe Ci

odst. 2 pism. a)

az|au

o vy VVr. cena terap.
prumeér 3 nejnizSich yr. of orap
zameénitelného na

vyr. cen v EU irhu CR
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UHRADA a VILP

ve spravnim fizeni, rozhoduje SUKL ve vefejném zajmu;

uhrada se stanovi, i v pfipadé, zZze neni znam dostatek udaju
(o nakladové efektivité a pouziti v bézné klinické praxi);

nezarazuji se do referencnich skupin, uhrada se stanovuje v ramci
léCive latky;

stanovi se tzv. doc¢asna uhrada - stanovi se na dobu 12 mésicu a lze
je stanovit i opakované, max. trikrat;

musi byt hrazen aspon v jedné zemi referenCniho kosSe a spinit
ostatni podminky pro stanoveni uhrady jako ,bézny” Iék.
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UHRADAA VILP

[ UHRADA se stanovi }

nejnizsi ceny pro dennich nakladu jiné
konecného srovnatelné terapie Cenova soutes DNC
spotrebitele za DTD (uCinnost a naklad.
zjistéene v EU efektivnost)

» neprovadi se:
= Uprava uhrady s ohledem na ucinnost, bezpeCnost a miru
soucinnosti pacienta;
= zvySeni uhrady ve verejném zajmu,
* Uprava uhrady s ohledem na vhodnost cesty podani a Iék. formy.
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VILP A JEDNAN| MAH A POJISTOVNY

moznost tzv. risk sharingu omezena,;
DNC v dusledku referencovani obchodné nevyhodné pro MAH;

Vv praxi jednostranné zavazky MAH dodavat mimo uhradu z pojisténi po
uplynuti doCasné uhrady;

v ojedinélych pripadech vyuziti § 16 zakona ,48" (orphans);

dalSi cestou ruzné bonusy, slevy a jiné obchodni motivace pro
poskytovatele, u€astnikem dohody muze byt i pojistovna.
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VILP
A
OCEKAVANE ZMENY
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TECHNICKA NOVELA

4 Y

zrychlit . z)?em’ Ih{t;
individualni 4.\ Ndvadruhy reviznich fizeni;
q. ralom litispendence;
iv. vylouCeni odkladného
ucinku odvolani.

i revizni Fi

-

MALA NOVELA . —

- oplnit + upresnit i  konkretizace zplisobu
I. CAST REF \ zrﬁcﬁovaci posuzovani a vypoctu

(ryiAds % ustano : R max. ceny a uhrady.

E dst it A . uprava dokazovani;

0 f sl o ii.  doplnéni definic;
procesne—technické | ji. uprava zaniku max. cen
nedostatky a Uhrad.
N J
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TECHNICKA NOVELA A UHRADA VILP

VILP by mél byt hrazen min. ve 2 zemich referencniho koSe

doCasna uhrada nové na 24 mésicu, lze opakovat max. na dalSich 12
meésicu;

Zzadost o prodlouzeni nutno podat nejpozdéji 6 mésicu pred uplynutim
doby, na kterou byla prvni doCasna uhrada stanovena,;

podminky uhrady VILP - podani na specializovaném pracovisti;

23. 05. 2011 [SEP\YBAYAINY cdvokatni kancelar, s.ro.
I moee law office



TECHNICKA NOVELA A UHRADA VILP

V ramci Zzadosti o do€asnou uhradu VILP povinnost prokazat a zajistit:

1.

2.

jak bude zajiSténo prubézné hodnoceni terapie VILP;

limitaci dopadu doCasné uhrady na finan¢ni prostfedky zdravotniho
pojistent;

hodnoceni nakladové efektivity;

hrazeni nakladu na doléceni pacienta VILP po uplynuti doby, na

kterou byla stanovena doCasna uhrada, az do prevedeni pacienta na
jinou terapii.

v pripadé poruseni — SUKL nestanovi druhou doéasnou thradu.
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TECHNICKA NOVELA A UHRADA VILP

UHRADA
se stanovi ve vysi

nejnizsi ceny
vyrobce za DTD
zjistéené v EU

dohoda o uhradé
(1 rok, 3 mésice
vypoved, cena

neprekroCi uhradu)

ceny vyrobce z
cenoveé soutéze —
elektronicka aukce —
(dennich nakladu jiné\ vitéz pIné, ostatni 75%
srovnatelné terapie
shizené o pfirazky a DNC

DPH (ucinnost a
\_ naklad. efektivhost) .
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TECHNICKA NOVELA A UHRADA VILP

Ministerstvo zdravotnictvi CR vyda vyhlasku, ktera upravi:

>

zpusob stanoveni maximalni ceny nebo uhrady u VILP, u kterych je
podana zadost o stanoveni maximalni ceny nebo ve stejné vysSi pro
vSechny sily Iéku bez ohledu na obsah lécCivé latky (§ 39b odst. 12

pism. f);
nalezitosti zavazku drzitele doCasné uhrady VILP;

podminky, za kterych specializovana pracovisté mohou podavat
VILP;

odborna kritéria a postupy pro posuzovani, s tim, ze VILP musi byt
vzdy urCen pro léCbu vysoce zavaznych onemocneni.
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TECHNICKA NOVELA a VILP - PREHLED

e

[ ZRYCHLIT INDIVIDUALNI | REVIZNi RiZENI }

» Uprava (zkraceni) lhut:
= |hata pro navrhovani dukazu z 30 dnu na 15 dnu;

= |huta pro vyjadreni k podkladum pro rozhodnuti 10 dnu;
= doruCeno 5. dnem (nikoliv 15. dnem) po vyvéseni.

» vylouceni odkladneho ucinku odvolani:
» rozhodnuti o uhradé ,pfedbézné” vykonatelné ihned, i kdyz bude
podano odvolani — otazka pravni formulace v kone€Cném znéni;

23. 05. 2011 [SEP\YBAYAINY cdvokatni kancelar, s.ro.
e e law office




TECHNICKA NOVELA a VILP - PREHLED

e

[ ZRYCHLIT INDIVIDUALNI | REVIZNi RiZENI }

» dva druhy reviznich fizeni:
zkracena revize: plati i pro maximalni ceny:
(i) uspora 30 mil. KE &i 5 mil. KE u VILP;
(i) v nékteré skupiné podle prilohy €. 2 neni hrazeny pripravek;
(ili) uspora v dusledku cenové soutéze Ci v dusledku dohody
0 cené Ci uhrade nejmeéné 20 mil. K¢;
(iv) vstup prvnich podobnych pfipravku (bilogickych/generickych);

rozhodnuti do 50 dnu (navrhy dukazut do 10 dnu).

hloubkova revize: plati i pro maximalni ceny:

= probiha jednou za tri roky;

= posouzeni souladu cen a uhrad se zakonem,
skladby referencnich skupin apod..
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VILP A JEDNAN| MAH A POJISTOVNY

» moznost tzv. risk sharingu se pootevira:
» stale v ojedinélych pripadech vyuziti § 16 zakona ,48%;
= dohoda uhradé v kombinaci s upravou hrazeni nakladu na
doléCeni pacienta VILP po uplynuti doby, na kterou byla stanovena

doCasna uhrada, az do prevedeni pacienta na jinou terapii;

= bonusy, slevy pred/po dodani pripravku a jiné obchodni motivace
pro poskytovatele, uc¢astnikem dohody muze byt i pojistovna.
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DEKUJI ZA
POZORNOST

WWW.Kmvs.cz
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