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1. Lékova politika

V oblasti cenové a uhradoveé regulace |éCivych pfipravku pfipravovana novelizace zékona o
vefejném zdravotnim pojiSténi odstranuje nékteré administrativni a ekonomické bariéry pro
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trvaly vstup lé&ivych pripravka na trh v Ceské republice a jejich setrvani v systému vefejného
zdravotniho pojisténi za uc€elem zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravkd, a jejichz omezeni
dostupnosti by predstavovalo vazny problém pro poskytovani zdravotni péce.

Hlavnim zamySlenymi zmé&nami jsou:

. K odstranéni administrativni, potazmo ekonomické bariéry se navrhuje se stanovit
vyjimky z povinnosti pfedkladat spolu s Zadosti o stanoveni nebo zménu uUhrady analyzu
nékladové efektivity u podobného léCivého pfipravku k jiz hrazenému léCivému pfipravku a
nékterych léCivych pfipravkad, u kterych ministerstvo souhlasilo se zvySenim Uhrady ve vefejném
zajmu. Podobny léCivy pfipravek by z povahy véci nemél generovat zvySené naklady systému
vefejného zdravotniho pojisténi, nebot na trhu je jiZ jiny pfipravek hrazeny ve stejné vySi a za
stejnych podminek, a tudiz by mélo mezi IéCivymi pfipravky dojit jen k rozdéleni trhu, nikoliv k
narustu celkovych nakladi na lé¢bu. Z tohoto divodu se povinnost predkladat analyzu
néakladové efektivity jevi jako nadbyte¢na. Dale je navrhovano odstranéni podminky predlozeni
analyzy nakladoveé efektivity u nékterych léCivych pfipravkd, u nichZz ministerstvo shleda, Ze
realné hrozi jejich nedostupnost, a jejichZ omezeni dostupnosti by pfedstavovalo vazny problém
pro poskytovani zdravotni péce, a z tohoto divodu je vhodné navysit jejich thradu. V takovych
pfipadech by ale formalné nebyla spinéna podminka Ucelné terapeutické intervence, proto se
nebude poZadovat predlozeni analyzy nakladové efektivity.

. Dale je zamySleno odstranéni povinnosti, aby pfed vstupem prvniho podobného
pripravku do systému Ghrad drzitel rozhodnuti o registraci predkladal zavazek dodavek na trh,
¢im je pFipravek automaticky pokladan za dostupny na trhu - po rozhodnuti o stanoveni vy3Se a
podminek uhrady prvniho podobného pfipravku Statni Gstav pro kontrolu I€Civ pak neprodlené
zahajuje zkracenou revizi vySe a podminek thrady referenéni skupiny, ve které jsou vySe Uhrady
léCivych pFipravkd snizovany. Naopak podle pfipravované novelizace zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi zkracena revize vySe a podminek Uhrady referenéni skupiny po vstupu
prvniho podobného pfipravku do systému Uhrad bude zahajena nikoliv neprodlené&, nybrz az po
ovéreni, Ze podobny pfipravek je skute¢né dodavan na trh. Pokud by podobny pfipravek nebyl
na trh dodavéan, nedojde ke zkracené revizi o snizeni Uhrady celé skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych pfipravka.

. Také je upfesnovano pravidlo pro vybér vzorového pfipravku pfi vstupu podobného
pFipravku do systému Uhrad za GCelem posileni pravni jistoty ucastnik( a zaroven za Gcelem
zamezeni zneuZzivani institutu podobného pfipravku pro obchézeni vysledku revizi. Nové maze
byt jako vzorovy pfipravek zvolen prvni podobny pfipravek, nebo pfipravek, ktery méa
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referencni pfipravek i ten nejdrazsi ve skuping, coz je ¢asto zneuzivano - drzitel rozhodnuti o
registraci timto zpisobem ¢asto obchazi systém revizi cen a Uhrad tim, Ze Zadé stanovit Uhradu
podle nezrevidovaného podobného pfipravku. Obchazeni revizi je nezadouci stav, ktery
zpusobuje znevyhodnéni nékterych Ié€ivych pfipravkad.

. Pfipravovana novelizace zakona o vefejném zdravotnim pojisténi déle pfipousti, aby
v ramci zahrani¢ni cenové reference doslo k vylou€eni zahrani€ni ceny vyrobce z pouZiti pro
stanoveni maximalni ceny v pfipadé vyznamnych rozdilG ve vysi cen posuzovaného IéCivého
pFipravku v €lenskych statech Evropské unie, v pfipadé vyznamnych zmén ménovych kurzl
nebo v pfipadé mimofadnych zfetele hodnych okolnosti dotykajicich cen IéCivych pfipravkd v
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urcitém ¢lenském staté Evropské unie. Jiz v sou€asné dobé vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi
upravuje situace, za kterych je zahrani¢ni cena léCivého pfipravku vylou¢ena z cenové
reference (87 vyhlasky €. 376/2011 Sb.). Sou€asna geopolitickd a ekonomicka situace ukazuje,
Ze pouze tato jedina vyjimka neni dostate¢né pro zohlednéni vyjime&nych situaci v jinych zemi
Evropské unie. Kromé vyjimky extrémné nizké ceny v jedné lenské zemi je nutné zohlednit i
skute€nost, Ze v Evropské unii jeSté neni jednotna ména a existuji tedy zemé&, které mohou
vlastni ménovou politikou ovliviiovat ceny léCivych pfipravkd. Takové odchylky pfi pfepoctu
zahrani¢nich cenovych referenci aktualnim kurzem mén nemaji plvod ve zméné samotné
hodnoty danych komodit, pfitom ale mohou negativné ovlivnit ceny v jinych zemich. S ohledem
na vnéjSi cenovou referenci, kterou vyuziva velka ¢ast statl EU, se takova mimoradna cena
muZze spiralovité projevit v dalSich zemich a je nutné reagovat i na takoveé situace.

. Pfipravovana novelizace zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dale upravuje situaci,
kdy lécivy pfipravek je sloZzen z 3 nebo i vice IéCivych latek. Za sou€asného stavu plati, Ze pokud
jsou samostatné hrazeny byt'ijen 2 [éCivé latky a dalSi obsazené 1éCiveé latky nejsou samostatné
hrazeny, Uhrada sloZeného |éCivého pfipravku se stanovi primarné souétem uhrad téchto 2
léCivych latek. Samostatné nehrazené léCivé latky nelze ve vysi Uhrady zohlednit, a to i v
pfipadé, Ze jsou hlavnim nositelem |é€ebného Gc€inku. Pokud nejsou vSechny léCivé latky
samostatné hrazeny, mélo by byt nové postupovéano dle vnéjsi cenové reference, pokud nebyla
pro slozeny IéCivy pfipravek uzaviena dohoda o cené vyrobce nebo dohoda o Uhradé.

. U vysoce inovativnich léCivych pfipravkd je zamysleno rozSifeni mozZnosti stanovit
doCasnou Uhradu na zékladé 30% benefitu v parametru pfezivani bez progrese. V praxi spravni
organy pozoruji diskrepanci u Ié€ivych pFipravkd uréenych pro onkologické pacienty, u nichz je
specialni pomérné pfisna Uprava pro parametr celkového prezivani, a chybi kritéria pro
podstatné Cast&jsi parametr pfezivani bez progrese. Uprava je i v souladu s doporucenimi
European Society For Medical Oncology (ESMO), kdy pouze takové IéCivé pfipravky, které
prokazuji ur€ity benefit v parametru PFS, dostavaji nejvyssi stupen klinického doporuceni.
Z divodu administrativni naro¢nosti je navrhovano zruSeni kompenzovani nakladd na IéCivy
pFipravek vzniklych zdravotni pojiStovné, ktera by po dohodé s drzitelem rozhodnuti o registraci
pokracovala v uhradé léCivého pfipravku poskytovateli i po uplynuti platnosti rozhodnuti o
stanoveni doCasné uUhrady, a proto se ruSi volba drzitele rozhodnuti o registraci ohledné
zpUsobu kompenzace - léCivy pfipravek bude drZitelem registrace poskytovan zdarma pro
konkrétniho pojiSténce €i poskytovatele, ktery konkrétnimu pojisténci podaval vysoce inovativni
léCivy pFipravek.

. V praxi dochazi k Zadostem o uhradu volnych kombinaci vysoce inovativnich Ié€ivych
pFipravkl, pfipadné i vysoce inovativniho IéCivého pfipravku a léCivého pfipravku uréenych k
leécbé vzacnych onemocnéni. Po pfiznani uhrady dle Zadosti nastavé problém v okamziku, kdyz
ostatni pfipravky z kombinace nemaji stanovenu vysi uhrady — at uz za danych podminek, €i
vubec. Neni tak jasné, v jaké vySi maji byt hrazeny. Ani zdravotni pojiStovny, ani drzZitel
rozhodnuti o registraci, ani pacient tak nemaji pravni jistotu ohledné uUhrady, cozZ je jisté
nezadouci stav. Proto by mélo byt o vSech vysoce inovativnich pfipravcich pouzivanych v
kombinaci vedeno spole¢né Fizeni. Vyhodou takového postupu je jasné deklarované pravo
pacientd, pravni jistota zdravotnich pojistoven i drzitell rozhodnuti o registraci a stejny okamzik
nabyti vykonatelnosti Uhrady, jakoZto i stejnd délka trvani doCasné uUhrady u vSech
posuzovanych pfipravka.
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. Nové se navrhuje zruSit zakonnou lhatu 3 roky pro provedeni zkracené revize
maximalnich cen, jelikoz v nékterych skupinach neni nutné zkracenou revizi provadét kazdé 3
roky, coz neodpovida pozadavkiam praxe. Ustav nové posoudi kazdou skupinu individualné a
bude revize provadét dle potfeby.

. Pfipravovana novelizace zékona o vefejném zdravotnim pojisténi pak predpoklada
sjednoceni vedeni zkracenych revizi thrad i maximalnich cen podle zafazeni do referen¢nich
skupin, coZ zajisti rovny pfistup pfi zméné maximalni ceny pro referen¢ni skupiny se shodnou
zakladni uhradou a nebudou nastavat divodné rozdily v ramci referencni skupiny.

2. Legislativni zaméry v oblasti systémovych zmén

V soucasné dobé je zpracovavana novela zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi (dale jen ,ZVZP*) a souvisejicich zakonl €. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné
zdravotni pojisténi (dale jen ,ZPVZP*), &. 551/1991, o V3eobecné zdravotni pojistovné CR (dale
jen ,zékon o VZP CR“) a zakona €. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a
dalSich zdravotnich pojisStovnach (dale jen ,zdkon o ZZP*). Déle je navrhovano vyclenéni
kategoriza¢niho stromu pro Uhradu zdravotnickych prostfedkd a stomatologickych vyrobkd do
samostatného zakona o uhradéach zdravotnickych prostfedkd pfedepisovanych na poukaz a

stomatologickych vyrobkd hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi.

Hlavnim zamySlenymi zmé&nami jsou:

. Zmény zakona o VZP CR a zakona o ZZP tykajici se vyznamného rozsifeni moznosti
Cerpani fondl prevence zdravotnich pojistoven, které budou navazany na péci pojisSténce o
vlastni zdravi (osobni Ucet pojiSténce)

. RozSifeni moznosti Cerpani preshrani¢ni péce spocivajici zejména v moznosti za
stanovenych podminek uzavirat smlouvy se zahrani¢nimi poskytovateli, povinnost zdravotni
pojiStovny uhradit poskytnuté zdravotni sluzby do vySe zahrani¢ni Uhrady, pokud neni schopna
zajistit dostupnost péée na tizemi CR (ZVZP)

. Vyclenéni kategoriza¢niho stromu zdravotnickych prostfedkd a stomatologickych
vyrobkd do zvlastniho zdkona za G&elem flexibilngjSich zmén

. Zména ZVZP v oblasti uhrady zubnich vypIni — pfechod od stdle méné vyuzivaného
amalgamu k Castec¢né uhradé fotokompozitnich vypini s pfedpokladem zasadniho zlepSeni
dostupnosti stomatologické péce (k doplaceni rozdilu je mozné vyuzit prostfedky fondu
prevence)

. Zfizeni fondu obecné& prospéSnych c¢innosti ve zdravotnich sluzbach a vefejném
zdravotnim pojisténi, jehoz ucelem je umoznit financovat zdravotnim pojiStovnam ¢innosti, které
pFispivaji ke kultivaci celého zdravotniho systému v CR (namétkou se jedna o finanéni podporu
tzv. rezidenénich mist, financovani vy&lenénych ginnosti provadénych UZIS, podpora dohledu
nad Sifenim infekénich nemoci provadéna zdravotnimi Ustavy — surveillance, vlastni pilotni
programy zdravotnich pojitoven apod. (zakon o VZP CR a zéakon o ZZP)
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. ZruSeni soucasného institutu vybérovych fizeni pfed uzavienim smlouvy o poskytovani
a Uhradé hrazenych zdravotnich sluzeb v ZVZP, a to pro celou ambulantni péci — tento institut
postrada vyznamngjSiho opodstatnéni, kdy v zésadé pouze muZe branit zdravotnim
pojisStovnam uzavfit smlouvu v téch pfipadech, kdy by to pro ni bylo Zadouci, ale vybérova
komise ned& doporuc€eni (v opacném pfipadé méa vzdy rozhodujici slovo sama zdravotni
pojistovna)

. V ZVZP se navrhuje moznost specifikace indikace (rozsahu) poskytnuté
fyzioterapeutem, ergoterapeutem, nutri¢nim terapeutem a vSeobecnou nebo détskou sestrou
ve vlastnim socialnim prostfedi pacienta, pokud byla pfedtim jejich péce indikovana pfislusnym
oSetfujicim lékafem — pFfedchazi se tak situacim, kdy je potfeba upravit &i specifikovat
nedostate¢né indikovanou péci a hrozi, Ze by pacient ve sloZité situaci musel opétovné navstivit
oSetfujiciho Iékafe nebo by nelékafskému pracovnikovi nebyla péce uhrazena

. Omezeni administrativy na strané pojisténcu vaci zdravotnim pojiStovnam nastavenim
povinnosti pfislusnych instituci pro pfedavani jim dostupnych udaja.



