@. Wolters Kluwer

Ceska republika

376/2011 Sbh.

VYHLASKA

ze dne 1. prosince 2011,

kterou se provadeéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 39a odst. 3, § 39b odst. 14, § 39c odst. 11, § 39d
odst. 6 a 7 a § 39f odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a

doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni zakona ¢. 261/2007 Sb. a zakona ¢. 298/2011

Sb., (dale jen ,zakon®):

CAST PRVNI

UVODNI USTANOVENI

§1

Predmét upravy

Tato vyhladka stanovi

a) pravidla pro vybér rozhodného obdobi pro pfepocet zahrani¢nich cen |éCivého pfipravku
nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely (dale jen ,pfipravek®) z cizi mény,

b) rozhodné obdobi a pravidla pro zjisténi ceny vyrobce a pro posuzovani dostupnosti
pfipravku,

c) zpUsob prepoctu vySe maximalni ceny podobného pfipravku podle § 39a odst. 4 az 6
zakona,

d) pravidla pro vylou€eni zahrani¢ni ceny vyrobce zjisténé podle § 39a odst. 2 zakona z pouziti

pro stanoveni maximalni ceny,

Strana 1/ 34



@. Wolters Kluwer

Ceska republika

e) pfipustnou odchylku v poctu jednotek Iékové formy v baleni pfipravku (dale jen ,velikost

baleni) pfi hledani zahrani¢ni ceny vyrobce podle § 39a odst. 2 zakona,
f) pravidla pro zvySeni maximalni ceny ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 3 zakona,

g) pravidla pro oznamovani nejvySsSi ceny, za kterou hodla drzitel rozhodnuti o registraci
[éCivého pfipravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
nebo neregistrovaného |éCivého pfipravku pouzivaného v ramci specifického 1é€ebného
programu uvadét pfipravek na trh, u pfipravkl, které nepodléhaji regulaci ceny vyrobce

stanovenim maximalni ceny,

h) pravidla a limity pro zvySeni nebo snizeni Uhrady oproti stanovené zakladni Uhradé s
ohledem na vlastnosti posuzovaneho pfipravku ve srovnani s ostatnimi v zasadé
terapeuticky zaménitelnymi pfipravky,

i) zpusob pfepoctu vysSe uhrady podobného pfipravku podle § 39b odst. 5 az 7 zakona,

j) pouziti postupu podle § 39b az 39i zakona pro stanoveni nebo zménu vySe a podminek
Uhrady IéCivych pfipravku slozenych ze 2 a vice |éCivych latek,

K) pouziti postupu podle § 39b az 39i zakona pro stanoveni nebo zménu vySe a podminek

Uhrady pfipravkl v podobé tekutych nedélenych Iékovych forem,

[) zplsob stanoveni Uhrady u vysoce inovativnich pfipravkl, u kterych je podana zadost o
stanoveni Uhrady ve stejné vysi bez ohledu na obsah 1éCivé latky v jednotce I€kové formy

(dale jen ,sila®),

m) pravidla pro stanovovani podminek uhrady v podobé preskripCnich a indikaCnich omezeni a

zpusobu uhrady,
0) podrobnosti stanoveni zakladni Ghrady,

p) rozhodné obdobi pro posouzeni dostupnosti a zjisténi ceny vyrobce podle § 39b a 39c

zakona,
q) pravidla pro posuzovani pfitomnosti pfipravku na trhu,
r) pravidla pro zvySeni a snizeni zakladni Uhrady ve vefejném zgjmu,

s) kritéria posuzovani pfipravku, jejichz terapeutickd G€innost je nizka, nepouzivaji se k
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pri¢inné [éEbé onemocnéni, nebo se pouzivaji k IECbé nezavaznych onemocnéni,
t) zplsob stanoveni obvyklé denni terapeutické davky,
u) postup pro stanoveni zakladni Uhrady podle § 39c odst. 5 zakona,

v) nalezitosti zavazku podle § 39d odst. 3 zakona, podminky, za kterych specializovana
pracovisté mohou podavat vysoce inovativni pfipravek, a odborna kritéria a postupy pro
posuzovani, zda pfipravek je vysoce inovativni,

w) rozsah Udaju predavanych zdravotni pojistovné a drziteli rozhodnuti o registraci vysoce

inovativniho pfipravku podle § 39d odst. 7 zékona,

X) strukturu Udajld a nalezitosti dokumentace podle § 39f odst. 5 a 6 zakona.

§2

Pojmy

Pro Ucely této vyhlasky se dale rozumi

a) referenCnim pfipravkem, podle jehoz ceny vyrobce je stanovena zakladni Uhrada, pfipravek

v v

b) referenéni indikaci indikace, ktera je spole¢na pro vSechny pfipravky zarazené do referenéni
skupiny a od které se odviji stanoveni zadkladni uhrady dané referenéni skupiny,

c) upotfebitelnym mnozstvim mnozstvi pfipravku vyjadfené poctem jednotek |ékové formy,
které Ize spotfebovat, pokud bude pfipravek uzivan v nejvy$Sim mozném davkovani s
ohledem na dobu pouzitelnosti od prvniho otevieni, nejvySe vSak skuteCné mnozstvi
pfipravku,

d) vychozi davkou vySe obvyklé denni terapeutické davky vydélena poctem jednotlivych davek
za den,

e) oznamenou cenou nejvyssi trzni cena, za kterou hodla drzitel rozhodnuti o registraci
|éCivého pfipravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni Iékafské ucely
nebo neregistrovaného leCivého pfipravku pouzivaného v ramci specifického 1é€ebného

programu uvadeét na trh pfipravek, ktery nepodléha regulaci ceny vyrobce stanovenim
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maximalni ceny,

f) vysoce zavaznym onemocnénim onemocnéni vyZadujici trvalou nebo dlouhodobou
hospitalizaci, onemocnéni vedouci k ¢astym opakovanym hospitalizacim po dobu nékolika
let, invalidité nebo onemocnéni, ktera maji za nasledek trvalé zavazné poskozeni zdravi,
uplnou nebo témér Uplnou ztratu zraku, sluchu, fec€i nebo pohybu, nebo onemocnéni, ktera

zkracuji pfedpokladanou délku Zivota vice nez o 20 %,

g) nezavaznym onemocnénim onemocnéni, které zpusobuje jen kratkodobou mirnou poruchu

zdravi,

h) pfiCinnou IéCbou onemocnéni jakakoliv terapie vedouci k naprave, zastaveni rozvoje nebo
zmirnéni patologickych procest zodpovédnych za rozvoj onemocnéni, zlepSeni méfitelného
parametru, ktery je obecné povazovan za vyznamny v patogenezi pfislusného onemocnéni
nebo vzniku pfipadnych komplikaci, ke stabilizaci zdravotniho stavu pacienta nebo k

odstranéni nebo zmirnéni klinicky vyznamnych projevi onemocnéni.

CAST DRUHA

PRAVIDLA PRO MAXIMALNI CENY PRIPRAVKU

HLAVA |

ROZHODNA OBDOBI

§3
Pfepocet zahrani¢nich cen z cizi mény
(1) Ceny pfipravkl v cizi méné jsou prepocitavany na ¢eskou ménu Ctvrtletnim primérem

kurzu devizového trhu vyhlagenym Ceskou narodni bankou za kalendani &tvrtleti predchazejici

kalendarnimu Ctvrileti, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni.
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(2) Kazdym uplynutim celych 3 kalendarnich Ctvrileti po kalendarnim Ctvrileti, ve kterém bylo
zahajeno spravni fizeni, prepodita Statni Ustav pro kontrolu 1é¢&iv (dale jen ,Ustav*) ceny piipravkd
v cizi méné na ¢eskou ménu znovu, a to podle odstavce 1 obdobné, vzdy za tomu pfedchazejici

kalendarni Gtvrtleti.

(3) V pfipadé vydani 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 zrudeni (dale jen ,rozhodnut“), nebo rozsudku soudu, kterym je zrueno rozhodnuti Ustavu
a véc vracena k novému projednani, se pouziji kurzy obdobné podle odstavce 1, a to za

kalendarni Ctvrileti pfedchazejici kalendarnimu Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajeno nové projednani

§4

Zjisténi ceny vyrobce

(1) Rozhodnym obdobim pro zjisténi cen vyrobce je doba 21 dnl ode dne zahajeni

spravniho fizeni.

(2) V pfipadé postupu podle § 39a odst. 2 pism. b) zdkona se odstavec 1 nepouZzije;
pisemné ujednani o nejvyssi cené vyrobce podle § 39a odst. 2 pism. b) zakona Ize pfedlozit ve

Ihuté k vyjadreni se k podkladiim pro rozhodnuti podle § 39g odst. 5 zakona.

(3) Kazdym uplynutim celych 3 kalendarnich Ctvrileti po kalendarnim Ctvrileti, ve kterém bylo
zahajeno spravni fizeni, Ustav zjisti ceny vyrobce znovu, a to ve [h(ité 21 dntl. Ve spravnim fizeni
o stanoveni maximalni ceny pfipravku, ktery obsahuje IéCivou latku, ktera neni obsazena v
zadném pripravku s danou cestou podani hrazeném ze zdravotniho pojisténi, se zjisfovani cen

vyrobce provadi znovu kazdym uplynutim celych 2 kalendarnich &tvrtleti, a to ve 1haté 21 dna.

(4) V piipadé vydani rozhodnuti nebo rozsudku soudu, kterym je zruseno rozhodnuti Ustavu

a véc vracena k novému projednani, se zjisti ceny vyrobce znovu, a to ve Ihaté 21 dnl ode dne
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zahajeni nového projednani.

§5
Posuzovani dostupnosti pfipravku

(1) Rozhodnym obdobim pro posuzovani dostupnosti pfipravku je kalendarni ctvrileti
prfedchazejici kalendarnimu Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni.

(2) Kazdym uplynutim celych 3 kalendarnich Ctvrtleti po kalendafnim Ctvrtleti, ve kterém bylo
zahajeno spravni fizeni, Ustav zjisti dostupnost pfipravku znovu, vzdy za tomu predchazejici

kalendarni Gtvrtleti.

(3) V pripadé vydani rozhodnuti nebo rozsudku soudu, kterym je rozhodnuti Ustavu zrugeno
a veéc vracena k novému projednani, se zjisti dostupnost pfipravku znovu, a to za kalendarni

Ctvrtleti pfedchazejici kalendarnimu Ctvrtleti, ve kterém bylo zah&jeno nové projednani.

HLAVA I

ZPUSOB PREPOCTU MAXIMALNIi CENY PODOBNEHO PRIPRAVKU

§6

Maximalni cena posuzovaného pfipravku podle § 39a odst. 4 az 6 zakona se stanovi podle
baleni podobného pfipravku podle § 39b odst. 4 zadkona s nejblizSim poctem jednotek Iékové
formy tak, Ze maximalni cena tohoto podobného pfipravku se vydeéli poétem obvyklych dennich
terapeutickych davek v jeho baleni a vynasobi po¢tem obvyklych dennich terapeutickych davek v

baleni posuzovaného pfipravku.
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HLAVA I

PRAVIDLA PRO VYPOCET MAXIMALNI CENY

§7

Vylouéeni zahraniéni ceny vyrobce

v v

v v

zemich referen¢niho koSe, pouzije se pro stanoveni maximalni ceny vyrobce tento primér nebo
nejvyssi cena vyrobce na zékladé pisemného ujednani podle § 39a odst. 2 pism. b) zakona, je-li

niz8i nez tento pramér.

§8

Odchylka ve velikosti baleni

(1) Jestlize je pfipravek dodavan na trh v zemi referen¢niho kose nebo v jiném ¢lenském
staté Evropské unie pouze v odlisné velikosti baleni, nez je baleni urené pro Cesky trh, a
odchylka ve velikosti baleni pfipravku neni vétSi nez 10 % jednotek Iékové formy, pfepocte se
zahrani¢ni cena vyrobce pfimo umérné na pocet jednotek |ékové formy posuzovaného pfipravku

ur¢eného pro Cesky trh.

(2) V pfipadé, ze na trhu v zemi referenéniho koSe neni posuzovany pfipravek ani s
odchylkou ve velikosti baleni pfipravku nejvy$e 10 % jednotek Iékové formy, Ize pouzit i pfipravek
v odlidné velikosti baleni od baleni urCeného pro Cesky trh s odchylkou vétsi, jestlize s timto
postupem nevyslovi nesouhlas drzitel rozhodnuti o registraci posuzovaného pfipravku nebo
alespon jedna zdravotni pojistovna nejpozdéji ve Ih(té k vyjadieni se k podkladim pro

rozhodnuti.
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HLAVA IV
UPRAVA MAXIMALNI CENY

§9

Zvyseni maximalni ceny ve verejném zajmu

Maximalni cenu vyrobce lze na zadost u€astnika spravniho fizeni zvysit ve vefejném zgjmu
podle § 17 odst. 3 zadkona se souhlasem vSech zdravotnich pojistoven udélenym nejpozdéji ve
Ihuté k vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti.

HLAVA'V

PRAVIDLA PRO OZNAMOVANI NEJVYSSIi CENY

§ 10

(1) Po stanoveni vy$e a podminek Uhrady pfipravku oznamuje osoba uvedena v § 39f odst.
2 pism. a) nebo b) zakona podle § 39m odst. 1 pism. a) zdkona

a) na zadost Ustavu Gidaje o cenach vyrobce v &lenskych statech Evropské unie, na jejichz trh
je pfipravek dodavan, nelze-li tyto Udaje ziskat z vefejné dostupnych zdroju,

b) do patnactého dne mésice pfedchazejiciho kalendarnimu Ctvrtleti zvySeni oznamené ceny,
za kterou bude pfipravek uvadén na Cesky trh od kalendarniho Ctvrileti nasledujiciho po

oznameni zvy$eni ceny,

c) do patnactého dne predchazejiciho kalendarniho mésice snizeni oznamené ceny, za kterou

bude pfipravek uvadén na Cesky trh od kalendarniho mésice nasledujiciho po oznameni
snizeni ceny.
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(2) Oznamit snizeni ceny podle odstavce 1 pism. ¢c) muze osoba uvedena v § 39f odst. 2
pism. a) nebo b) zdkona v pfipadé, Ze pfipravek v nasledujicim obdobi bude skuteCné uvadén na

Cesky trh.

(3) Za oznamenou cenu se povazuje maximalni cena pfipravku platnd do dne uCinnosti
cenového rozhodnuti, kterym se posuzovany pfipravek stal neregulovany maximalni cenou

vyrobce, pokud nebylo oznameno ve Ihité podle odstavce 1 jinak.

CAST TRETI

PRAVIDLA PRO ZAKLADNIi UHRADU

HLAVA I

ROZHODNA OBDOBI

§ 11
Prepocet zahrani¢nich cen z cizi mény
(1) Ceny pfipravkl v cizi méné jsou pfepocitavany na ¢eskou ménu Ctvrtletnim primérem

kurzu devizového trhu vyhlagenym Ceskou narodni bankou za kalendarni &tvrtleti predchazejici

kalendarnimu ¢tvrtleti, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni.

(2) Kazdym uplynutim celych 3 kalendarnich Ctvrtleti po kalendafnim Ctvrtleti, ve kterém bylo
zah&jeno spravni fizeni, prepoéita Ustav ceny pfipravkil v cizi méné na ¢eskou ménu znovu, a to

podle odstavce 1 obdobné, vzdy za tomu pfedchazejici kalendarni Ctvrileti.

(3) V piipadé vydani rozhodnuti nebo rozsudku soudu, kterym je zruseno rozhodnuti Ustavu
a véc vracena k novému projednani, se pouziji kurzy obdobné podle odstavce 1, a to za

Strana 9/ 34



@. Wolters Kluwer

Ceska republika

kalendarni Ctvrileti pfedchazejici kalendarnimu Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajeno nové projednani

§12

Zjisténi ceny vyrobce

(1) Rozhodnym obdobim pro zjisténi cen vyrobce je doba 21 dnl ode dne zahajeni

spravniho fizeni.

(2) V pfipadé postupu podle § 39c odst. 2 pism. ¢) nebo d) zdkona se odstavec 1 nepouzije;
pisemné ujednani o nejvyssi cené vyrobce podle § 39a odst. 2 pism. b) zakona a dohodu o
Uhradé Ize predlozit ve Ihaté k vyjadfeni se k podkladim pro rozhodnuti podle § 39g odst. 5

zakona.

(3) Kazdym uplynutim celych 3 kalendarnich Ctvrtleti po kalendarnim étvrileti, ve kterém bylo
zahajeno spravni fizeni, Ustav zjisti ceny vyrobce znovu, a to ve [h(ité 21 dndl. Ve spravnim fizeni
o stanoveni maximalni ceny pfipravku, ktery obsahuje |éCivou latku, kiera neni obsazena v
Zzadném pfipravku s danou cestou podani hrazeném ze zdravotniho pojisténi, se zjistovani cen

vyrobce provadi znovu kazdym uplynutim celych 2 kalendarnich ¢tvrtleti, a to ve 1haté 21 dnu.

(4) V ptipadé vydani rozhodnuti nebo rozsudku soudu, kterym je zruseno rozhodnuti Ustavu
a véc vracena k novému projednani, se zjisti ceny vyrobce znovu, a to ve Ihaté 21 dnd ode dne

zahajeni nového projednani.

§ 13

Posuzovani dostupnosti pfipravku

(1) Rozhodnym obdobim pro posuzovani dostupnosti pfipravku je kalendarni ctvrileti
prfedchazejici kalendarnimu Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni.
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(2) Kazdym uplynutim celych 3 kalendarnich Ctvrtleti po kalendarnim Ctvrtleti, ve kterém bylo
zahéajeno spravni fizeni, Ustav zjisti dostupnost pfipravku znovu, vzdy za tomu predchazejici

kalendarni Gtvrtleti.

(3) V piipadé vydani rozhodnuti nebo rozsudku soudu, kterym je rozhodnuti Ustavu zrugeno
a véc vracena k novému projednani, se zjisti dostupnost pfipravku znovu, a to za kalendarni

Ctvrtleti pfedchazejici kalendarnimu Ctvrtleti, ve kterém bylo zah&jeno nové projednani.

HLAVA I

POSTUP A PODROBNOSTI STANOVENI ZAKLADNi UHRADY

§14

Vypocet zakladni uhrady

(1) Vypocet zakladni uhrady podle § 39c odst. 2 zdkona se provede porovhanim cen
vyrobce pfipravku o sile v intervalu ohrani¢eném spodni mezi pfedstavujici polovinu vychozi

davky a horni mezi pfedstavujici dvojnasobek vychozi davky (dale jen ,interval®).

(2) Ceny vyrobce vSech pfipravki v ramci referencni skupiny, které nalezi do intervalu, se

vydéli poctem obvyklych dennich terapeutickych davek v nich obsazenych.

(3) Hodnoty ziskané pfi vypoCtu zakladni uhrady se zaokrouhluji na 8 desetinnych mist.

Zakladni uhrada za obvyklou denni terapeutickou davku se zaokrouhluje na 4 desetinna mista.

HLAVA I

ZPUSOB STANOVENI OBVYKLE DENNi TERAPEUTICKE DAVKY
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§ 15

(1) Obvykla denni terapeuticka davka je standardni udrzovaci davkou se srovnatelnou
ucinnosti pro bézného pacienta v referencni indikaci. Obvykla denni terapeuticka davka je

vyjadrfena mnozstvim IéCivé latky na jeden den terapie.

(2) Obvykla denni terapeuticka davka se stanovi

a) podle definované denni davky doporu¢ené Svétovou zdravotnickou organizaci, neni-li dale

stanoveno jinak,

b) podle doporu¢eného davkovani uvedeného v souhrnu Udaju o pfipravku, je-li odliSné od
davkovani uvedeného v pismenu a),
c) podle ve spravnim fizeni prokazaného obvyklého davkovani v bézné klinické praxi, je-li

odlisné od davkovani uvedeného v pismenech a) a b).

(3) Pokud je pfipravek davkovan intervalové, prepocitdva se davkovani pro potreby
stanoveni obvyklé denni terapeutické davky na primérnou denni davku. Pokud je pfipravek
davkovan podle télesné hmotnosti pacienta, pfepocitava se davkovani s ohledem na primérnou
hmotnost. Pokud je pfipravek davkovan podle télesného povrchu pacienta, prepocitava se

davkovani s ohledem na idedlini télesny povrch.

(4) Pokud nelze obvyklou denni terapeutickou davku stanovit vzhledem k charakteru
pfipravku a riznému rozsahu davkovani s ohledem na individualizaci pouziti, pouzije se pro
stanoveni obvyklé denni terapeutické davky jedna davka pfipravku nebo, neni-li to mozné,

vhodna jednotka hmotnosti pfipravku.
(5) Potravinam pro zvlastni 1ékarské ucely, jejichz primarnim cilem je substituce stravy, se
vySe obvyklé denni terapeutické davky stanovi na zakladé mnozstvi potraviny se stejnym poctem

kalorii (isokaloricky ekvivalent).

(6) U pfipravkd uréenych k [éCbé akutnich onemocnéni, vyplyva-li to z terapeutického uziti a

charakteru posuzovaného pfipravku, pfi porovnavani nahraditelnosti takového pfipravku s jinymi
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v referenéni skupiné, se pfi stanoveni obvyklé denni terapeutické davky zohledni nezbytna délka
[éCby, pokud se mezi porovnavanymi pfipravky odliSuje. Vysledna uhrada se poté upravi s

ohledem na rozdily v nezbytné délce I1éCby pro srovnavané pfipravky.

(7) Obvykla denni terapeutickd davka stanovena podle odstavcu 2 az 6 v ramci revize uhrad

podle § 391 zakona se pouzije az do zmény v nasledujici revizi Ghrad.

(8) Obvykla denni terapeutickd davka se v ramci revize uhrad zméni pouze, je-li ve
spravnim fizeni prokadzano, ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odlisSné od obvyklé

denni terapeutické davky stanovené v predchozi revizi hrad.

HLAVA IV

UPRAVA ZAKLADNi UHRADY

§ 16

Zvyseni zakladni uhrady ve vefejném zajmu

(1) Ve vefejném z&jmu podle § 17 odst. 3 zédkona mize Ustav se souhlasem vsech

zdravotnich pojistoven zvysit zakladni Uhradu, jestliZze jsou sou¢asné splnény tyto podminky:

a) jde o referenéni skupinu, ve které jsou pfipravky ovéfeny uzivanim v praxi a jsou nezbytné

pfi poskytovani zdravotni péce,

b) jde o referencni skupinu, ve které by pfipravky bez zvySeni zakladni uhrady ve verejném

Vv

c) zvySeni zakladni Uhrady je nezbytné pro setrvani pfipravkl na trhu.

(2) Ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 3 zakona muze Ustav zvysit zakladni Ghradu,
jestlize je zakladni uhrada vypoctena podle § 39c¢ odst. 2 pism. a) zakona a cena referencniho

pfipravku je niz&i o vice nez 20 % nez prumér druhé a treti nejnizsi ceny referenéniho pfipravku
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zjisténych v ostatnich ¢lenskych statech Evropské unie. Je-li spInéna podminka podle véty prvni,
pak je zakladni Uhrada zvySena na udroven priméru druhé a ftfeti nejniz§i ceny vyrobce
referencniho pfipravku, nejvySe vSak na Uroven zajistujici plnou Ghradu alespori jednoho
pfipravku v dané referen¢ni skupiné.

(3) Ustav nemUize zvysit zakladni Ghradu podle odstavctl 1 a 2 sougasné.

(4) Zakladni uhrada zvySena podle odstavcl 1 a 2 nesmi v pfepoctu prekroCit denni naklady
srovnatelné ucinné zdravotni péce.

§17
Uprava zakladni ahrady podle § 39c odst. 5 zakona
(1) Pokud pfipravky v referencni skupiné nalezi do skupiny pfilohy €. 2 zakona, a v této neni
zajistén zadny plné hrazeny pfipravek, a plna uhrada alespon jednoho pfipravku v posuzované
referenéni skupiné neni zajisténa postupem podle § 39c odst. 2 zakona ani se zvySenim této
uhrady podle § 16, pak ve spravnim fizeni o revizi Ghrady posuzované referenéni skupiny Ustav

stanovi zdkladni uUhradu tak, aby byl v posuzované referenCni skupiné nejméné nakladny
pfipravek plné hrazen.

v v

obchodovan v Ceské republice; pro zjisténi nejméné nakladného piipravku se pouzije § 14
obdobné.

CAST CTVRTA

PRAVIDLA PRO UHRADY PRIPRAVKU
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HLAVA |

ZPUSOB VYPOCTU UHRADY PRIPRAVKU

§18

Uhrada vychozi davky a uhrady pfipravki v ramci intervalu

(1) Uhrada vychozi davky se vypoéte jako podil zakladni Uhrady za obvyklou denni

terapeutickou davku a poctu jednotlivych davek za den.

(2) Uhrada za jednotku lékové formy o sile odli§né od vychozi davky se v rAmci intervalu

vypocte pfimo umérné z uhrady vychozi davky.
(3) Uhrada za baleni pfipravku se silou v ramci intervalu se vypoéte jako souéin Ghrady za

jednotku Iékové formy tohoto pfipravku podle odstavce 2 a velikosti baleni.

§19

Uhrada ptipravka mimo interval

(1) Uhrada za jednotku lékové formy o sile pod spodni mezi intervalu se vypoéte podle

vzorce

USy = USI; * ( S/SIy)O621488,

kde US1 znamena Uhradu za jednotku Iékové formy o sile pod spodni mezi intervalu, USI1
znamena Uhradu za jednotku Iékové formy o sile odpovidajici spodni mezi intervalu, S znamena

posuzovanou silu a SI1 znamena silu odpovidajici spodni mezi intervalu.

(2) Uhrada za jednotku Iékové formy o sile nad horni mezi intervalu se vypoéte podle vzorce
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USy = USI, * ( S/SI,)®-621488,

kde US2 znamena uhradu za jednotku Iékové formy o sile nad horni mezi intervalu, USI2
znamend uhradu za jednotku Iékové formy o sile odpovidajici horni mezi intervalu, S znamena

posuzovanou silu a SI2 znamena silu odpovidajici horni mezi intervalu.

(3) Pfipravkim mimo interval se Uhrada za baleni vypocte jako soucin Uhrady za jednotku

Iékové formy podle odstavce 1 nebo 2 a velikosti baleni.

(4) P¥i postupu podle odstavce 1 nebo 2 se pouziji hodnoty pro sily pfipravku odpovidajici
spodni nebo horni mezi intervalu i v pfipadé, Zze pfipravky s témito silami nejsou na trhu

obchodovany nebo samostatné hrazeny.

§ 20

(1) Ustanoveni § 19 se nepouzije a uhrada se vypocte podle § 18 i mimo interval u

pfipravku, které
a) jsou pouzivany pfi zahajeni terapie titraci davek, pokud tato titrace trva nejvyse po dobu 60
dnd,
b) maji injekéni [ékovou formu, kdy k fadnému davkovani je tfeba uzit vice nez jednu jednotku
Iékové formy nebo kdy Ize jednotku Iékové formy rozdélit mezi vice pacient,
c) jsou davkovany podle télesnych parametrd, nebo

d) jsou potravinami pro zvlastni Iékarské ucely.

(2) Postup podle § 18 a 19 se dale nepouzije u pfipravkl nezafazenych do referenéni
skupiny, jejichz cena vyrobce podléhd regulaci stanovenim maximalni ceny a je stejna pro
vSechny sily pfipravku hrazené ze zdravotniho pojisténi. V takovém pfipadé se uhrada stanovi ve
stejné vySi pro vSechny sily posuzovaného pfipravku tak, aby pomér Uhrady k cené pfipravku byl

konstantni.
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(3) Postup podle § 18 a 19 se dale nepouzije u vysoce inovativnich pfipravkl s Uhradou

vypoctenou podle § 44 odst. 1 a tekutych peroralnich pfipravkd, pokud neni uvedeno jinak.

§ 21

Uhrada podobnych pfipravku

Uhrada posuzovaného pfipravku podle § 39b odst. 5 a 6 zakona se stanovi podle baleni
podobného pfipravku podle § 39b odst. 4 zakona s nejbliz§im poctem jednotek I€ékové formy; §

18, 19 a 20 se pouziji obdobné.

HLAVA I

UHRADA TEKUTYCH NEDELENYCH PRIPRAVKU

§ 22

Uhrada tekutych peroralnich pfipravka

(1) Pocet vychozich davek v baleni se vypocte jako podil celkového mnozstvi I1€Civé latky v

baleni a vychozi davky.

(2) Uhrada za vychozi davku se vypodte jako podil zakladni thrady a poétu jednotlivych

davek za den.

(3) Uhrada za baleni tekutych peroralnich pripravkl se vypoéte jako soudin poétu vychozich

davek v baleni a Uhrady za vychozi davku.

§ 23

Strana 17/ 34



@. Wolters Kluwer

Ceska republika

Uhrada topickych oftalmologickych légivych pFipravki k dlouhodobé terapii

(1) Zakladni uhrada u topickych oftalmologickych 1éCivych pfipravka ur€enych k dlouhodobé

v v

ramci referen¢ni skupiny, jejichz sila nalezi do intervalu, pfipadajici na pocet obvyklych dennich
terapeutickych davek v upotrebitelném mnozstvi.

(2) Uhrada jednotky Iékové formy se vypodte jako podil zakladni Ghrady podle odstavce 1 a

poctu jednotek Iékove formy v obvyklé denni terapeutické davce.

(3) Uhrada za baleni s mnozstvim |é&ivé latky v jednotce objemu pripravku (dale jen
.Koncentrace) v ramci intervalu se vypocte podle § 18 odst. 3 obdobné s pouzitim poctu jednotek

Iékové formy v upotrebitelném mnozstvi.
(4) Uhrada za baleni s koncentraci mimo interval se vypodte podle § 19 odst. 3 obdobné s

pouzitim poctu jednotek |ékové formy v upotrebitelném mnozstvi.

§ 24

Uhrada oftalmologickych topickych lééivych pripravk( ke kratkodobé terapii

Uhrada za baleni topickych lé&ivych piipravkil prevazné uréenych ke kratkodobé terapii

v v

pfipravkl v rdmci referencni skupiny za jedno baleni bez ohledu na silu a velikost baleni |é€ivého

pfipravku.

HLAVA I

UPRAVA UHRADY
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§ 25

(1) Uhradu pfipravku nebo skupiné pfipravkd mize Ustav zvysit (dale jen ,bonifikace®) nebo
snizit (dale jen ,malifikace”) oproti zakladni Uhradé, pokud budou predlozeny dukazy
oduvodnujici upravu uhrady. Bonifikace nebo malifikace Uhrady se uplatni pro v§echny pfipravky,

které svymi vlastnostmi splfiuji podminky pro tuto Gpravu.

(2) Bonifikace nebo malifikace uhrady se provadi na navrh po predloZzeni pfislusnych
dukazUl, prfedev&im komplexniho farmakoekonomického hodnoceni v€etné hodnoceni nakladové
efektivity predloZzeného osobou, ktera o bonifikaci nebo malifikaci pozadala. Predlozené
hodnoceni musi zahrnovat vesSkeré podstatné vilastnosti hodnocené farmakoterapie, zejména

naklady a pfinosy s ni spojené. Pfipravek musi byt nakladoveé efektivni i po bonifikaci.

(3) Pfi bonifikaci nebo malifikaci uhrady pfipravku oproti zakladni uhradé se kritéria
uvedena v § 39b odst. 2 zakona hodnoti oproti referenénimu pfipravku nebo pfipravku podle § 16
odst. 2 nebo § 17 odst. 2, pokud byl pouzit pro stanoveni zakladni uhrady, nebo, je-li to mozné, s

pfipravky v téZe referencni skupingé, které takovému pfipravku svymi vlastnostmi odpovidaji.

§ 26

Limitace bonifikace uhrady
(1) Bonifikace uhrady pfipravku se scitaji.

(2) Vysledna uhrada pfipravku s bonifikaci podle ustanoveni § 27 az 30 nesmi byt vyssi nez

130 % uhrady takového pfipravku vypoctené ze zakladni uhrady.
(3) Bonifikovat Ize Uhradu pfipravku nebo skupiny pfipravk(l nejvySe o takovou procentni

vySi, ktera zajisti, Ze ve skupiné pfipravku s bonifikaci za stejné vlastnosti bude zajistén alespon

jeden pIné hrazeny pfipravek. To neplati u bonifikace podle § 30.
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§ 27

Bonifikace a malifikace s ohledem na uc¢innost

(1) Pfi hodnoceni u€innosti se posuzuji klinicky vyznamné
a) snizeni umrtnosti pacientd,
b) prodlouzeni stfedni doby preziti pacient,
c) prodlouzeni doby do nezbytné hospitalizace,
d) sniZzeni nemocnosti a vyskyt zavaznych komplikaci onemocnéni, nebo

e) zmény mefitelného parametru, ktery je obecné povazovan za vyznamny v patogenezi

prislusSného onemocnéni a vzniku pfipadnych komplikaci.

(2) Za pfipravek s vy$Si ucCinnosti se povazuje pfipravek, u kterého se pfi posuzovani podle

odstavce 1 prokaze klinicky vyznamné
a) snizeni umrtnosti pacientd alespon o 20 %,
b) prodlouzeni predpokladané doby zivota alespofi o 40 % u pacientl, u nichz je
predpokladané preziti kratSi nez 24 mésicu,
c) prodlouzeni doby do nezbytné hospitalizace alespon o 30 %, nebo

d) snizeni zavaznych klinicky vyznamnych projevi onemocnéni alespon o 30 %.
(3) Bonifikovat Uhradu pfipravku z davodu vy$Si G¢innosti Ize nejvyse 0 15 %.

(4) V pfipadé, Ze referenc¢ni pfipravek nebo pfipravek podle § 16 odst. 2 nebo § 17 odst. 2,
pokud byl pouzit pro stanoveni zakladni Uhrady, ma v porovnani s ostatnimi pfipravky vyssi
ucinnost, malifikuje se Uhrada ostatnich pfipravku, které nedisponuji bonifikovanou vlastnosti,

podle odstavcu 2 a 3 obdobné.

(5) V pfipadé, ze hlavnim kritériem stanoveni obvyklé denni terapeutické davky v referen¢ni
skupiné s vice |éCivymi latkami je srovnatelna ucinnost téchto IéCivych latek, nelze bonifikovat

Uhradu pfipravkll za Uc€innost, ktera spocliva pouze ve vlastnostech |éCivych latek v ramci
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referencni skupiny.

§ 28

Bonifikace a malifikace s ohledem na bezpec¢nost

(1) Pfi hodnoceni bezpecnosti se posuzuje klinicky vyznamny
a) rozdil ve vyskytu zavaznych nezadoucich uginkd,
b) rozdil v podilu pacient, ktefi z divodu nezadoucich G¢inkd musi ukongit terapii,

c) vyskyt zavaznych Iékovych interakci.

(2) Za pripravek s vySsi bezpecnosti se povazuje pfipravek, u kterého se pfi posuzovani

podle odstavce 1 prokaze klinicky vyznamny
a) vyskyt zavaznych nezadoucich Gc€inkud nizsi alespor o 30 %,

b) podil pacientu, ktefi museli z divodd nezadoucich ucinkl ukon it terapii, nizsi alespon o 30
%, nebo

v v

(3) Bonifikovat Uhradu pfipravku z divodu vy$Si bezpec€nosti Ize nejvySe 0 15 %.
(4) V pfipadé, Ze referenc¢ni pfipravek nebo pfipravek podle § 16 odst. 2 nebo § 17 odst. 2,
pokud byl pouzit pro stanoveni zakladni Uhrady, ma v porovnani s ostatnimi pfipravky vyssi

bezpecnost, malifikuje se Uhrada ostatnich pfipravki, které nedisponuji bonifikovanou vlastnosti,

podle odstavcu 2 a 3 obdobné.

§ 29

Bonifikace s ohledem na soucinnost

(1) Pfi posuzovani miry soucinnosti osoby, které je podavan pfislusny pfipravek, jsou
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hodnoceny

a) jednoduchost a srozumitelnost davkovaciho schématu, s pfihlédnutim k nezbytnému poctu
podavanych dennich davek, nebo jejich Cetnosti v mésicnim intervalu a pfedpokladané
celkové délce terapie,

b) snadnost podavani nebo aplikace ve vztahu k sou¢asnému podani jidla nebo napoju, nebo

c) dal§i omezeni vyplyvajici z uzivani pfipravku, jako je nutnost sou¢asného podavani dalsich
pfipravkll nebo dodrzovani dalSich podminek, které jsou pro zajisténi GCinku pfipravku

nezbytné.

(2) Bonifikovat uhradu pfipravku z divodu klinicky vyznamné vy$S§i miry soucinnosti podle
odstavce 1 Ize nejvysSe 0 10 %.

(3) V pfipadé, Ze referen¢ni pfipravek nebo pfipravek podle § 16 odst. 2 nebo § 17 odst. 2,
pokud byl pouzit pro stanoveni zakladni Uhrady, ma v porovnani s ostatnimi pfipravky vyssi miru
soucinnosti, malifikuje se Uhrada ostatnich pfipravk(, které nedisponuji bonifikovanou vlastnosti,

podle odstavce 2 obdobné.
(4) Bonifikovat I1ze uhradu pfipravku s vy$Si mirou sou€innosti pouze v pfipadé, ze vlastnosti

podle odstavce 1 maji pozitivni vliv na u€innost nebo bezpecnost pfipravku.

§ 30

Bonifikace s ohledem na Iékovou formu

Bonifikovat |ze oproti uhradé tuhého peroralniho referenéniho pfipravku Uhradu tekutého
pfipravku pro vnitfni uziti nebo Uhradu polotuhého pfipravku umoziujiciho obejit enterohepatalni
obéh, jestlize tyto pfipravky jsou urCeny pro pacienty mladsi 12 let nebo pacienty bez moznosti

pfijimat tuhé peroralni Ieékové formy. Takto Ize bonifikovat Uhradu pfipravku nejvyse o0 10 %.

§ 31
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Bonifikace ve verejném zajmu

Ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 3 zakona mlze Ustav na navrh a se souhlasem véech

zdravotnich pojistoven bonifikovat Ghradu pfipravku, jestlize jde o pfipravek, ktery

a) je ovéfen uzivanim v praxi a je nezbytny pro zdravotni péci a

v,

b) je v terapii nenahraditelny nebo nahraditelny pouze pfipravky nakladnéjsimi a bonifikace je

nezbytnd pro setrvani pfipravku na trhu.

HLAVA IV

PODMINKY UHRADY

§ 32

(1) Pi stanoveni podminek Gihrady podle § 39b odst. 10 zakona Ustav v rozhodnuti stanovi
omezeni a zpusob vykazovani pfipravku, které v rozhodnuti oznaci symboly stanovenymi v § 33
az 39.

(2) Ustav mize v rozhodnuti pfipravku stanovit sou¢asné omezeni uvedena v § 33 a 34 a

zplUsob vykazovani uhrady podle § 36 az 39.

Dil 1

Preskrip¢ni a indika¢ni omezeni

§ 33

Preskripéni omezeni

(1) Je-li to s ohledem na u¢innost a bezpecénost pfipravku nebo s ohledem na verejny zajem
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ucelné, Ohrada pfipravku se omezi pro predepisovani takového pfipravku Iékafem se
specializovanou zpusobilosti s oznacenim odbornosti uvedené v rozhodnuti (dale jen
preskripéni omezeni*). Ustav piipravek s preskripénim omezenim v rozhodnuti oznaéi symbolem
,,L“.

(2) Pfipravek s preskriptnim omezenim je opravnén predepsat k Uhradé zdravotni
pojisStovnou pouze lékar se specializovanou zpUlsobilosti s ozna¢enim odbornosti uvedené v
preskripénim omezeni, ktery ma pro tuto specializovanou zpusobilost uzavienu se zdravotni
pojistovnou smlouvu o poskytovani predmétné zdravotni péce, nebo jim pisemné povéreny jiny

lékar.

(3) Neni-li s ohledem na ucinnost a bezpecCnost pfipravku pfedepisovani pfipravku vhodné
prenést na jiného lékare podle odstavce 2, Ustav tento piipravek v rozhodnuti oznaéi symbolem
,,E“.

(4) Je-li s ohledem na ucinnost a bezpec€nost pfipravku nebo s ohledem na verejny zajem
Ucelné podminit Uhradu pfipravku schvalenim reviznim Iékatem zdravotni pojistovny, popfipadé
jim povéfenym lékafem s pfisluSsnou specializovanou zpusobilosti s oznaenim odbornosti
uvedenou v rozhodnuti, Ustav v rozhodnuti oznaéi tento piipravek symbolem ,W*. Rozhodne-|i

Ustav podle véty prvni, rozhodne z&roveri o omezeni podle § 34.

§ 34

Indikacni omezeni

(1) Je-li to s ohledem na u¢innost a bezpecénost pfipravku nebo s ohledem na verejny zajem

ugelné, Ustav thradu pfipravku podmini

a) presné uvedenou indikaci v¢€etné zahdajeni a ukonceni lé€by, popfipadé blize urCenou
klinickym stavem pacienta; pokud nelze zahajeni a ukonceni IéCby pfesné vymezit, stanovi

se pravidelny interval pfehodnoceni Uspésnosti [éCby,

b) pouzitim pro vyjmenované skupiny pacientll, charakterizované konkrétnim onemocnénim
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nebo klinickym stavem, nebo

c) selhanim, kontraindikaci nebo nedostateCnou uc€innosti pfedchozi linie terapie.

(2) Pripravek podle odstavce 1 Ustav v rozhodnuti oznaéi symbolem ,P“ (dale jen ,indikaéni
omezeni“). Pfipravek s indikaénim omezenim je opravnén predepsat k uUhradé zdravotni

pojistovnou Iékar smluvniho zdravotnického zafizeni pouze v souladu s indika¢nim omezenim.

Dil 2

Symboly a zpusoby vykazovani uhrady

§ 35
Zvysena uhrada
Zvysenou Uhradu podle § 39b odst. 11 zékona Ustav v rozhodnuti ozna&i symbolem ,V*.

Rozhodne-li Ustav o stanoveni zvy$ené Ghrady podle § 39b odst. 11 zakona, rozhodne zaroveri o

omezeni podle § 34.

§ 36
Ambulantni péce
(1) Pfipravek, ktery lékaf vzhledem k jeho charakteru podava pfi vykonu ambulantni péece,

Ustav v rozhodnuti oznaéi symbolem ,A“. Takovy piipravek se Gétuje zdravotni pojistovné spolu s

prislusnym vykonem jako zvlast (i¢tovany pripravek.

(2) Je-li to s ohledem na ucinnost a bezpeénost pfipravku nebo s ohledem na verejny zajem
ucelné, vykazovani pfipravku se symbolem ,A“ se omezi na |ékafe se specializovanou

zpusobilosti s ozna¢enim odbornosti uvedené v rozhodnuti.
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(3) Pripravek s omezenim podle odstavce 2 je opravnén vykazovat k Uhradé zdravotni
pojisStovnou pouze |ékar se specializovanou zpUlsobilosti s ozna¢enim odbornosti uvedené v
omezeni, ktery ma pro tuto specializovanou zpuUsobilost uzavienu se zdravotni pojistovnou

smlouvu o poskytovani pfedmétné zdravotni péCe, nebo jim pisemné povéfeny jiny lekafr.

(4) Neni-li s ohledem na Gc¢innost a bezpecnost pfipravku podavani pfipravku vhodné
pfenést na jiného lékare podle odstavce 3, Ustav v rozhodnuti oznaéi tento pripravek symbolem
WA, E.

§ 37

Zvlastni ambulantni zdravotni péce

(1) PFipravek, ktery je poskytovan pfi odborné prfednemocni¢ni neodkladné péci v ramci

zdravotnické zachranné sluzby, Ustav v rozhodnuti oznaéi symbolem ,C1*.

(2) Pripravek, ktery je souCasti zdravotni péCe ve stacionafich, pokud je poskytovana na

zakladé doporugeni o$ettujiciho Iékare, Ustav v rozhodnuti oznaéi symbolem ,C2~.

(3) PFipravek, ktery je podavan pfi chirurgickém vykonu v lokalni nebo celkové anestesii bez

nutnosti hospitalizace pacienta, Ustav v rozhodnuti 0znaéi symbolem ,C3.

(4) Pripravky podle odstavclt 1 az 3 jsou pfislusnému smluvnimu zdravotnickému zafizeni
hrazeny na zakladé smlouvy se zdravotni pojiStovnou o poskytovani predmétné zdravotni péce a

Ucétovany zdravotni pojiStovné v souvislosti s pfislusnym vykonem jako zvlast Gétovany pfipravek.

§ 38
PFipravky pro pouziti pfi diagnostickém vykonu Je-li pfipravek uréen pro podani v ramci

diagnostického vykonu provedeného pfi vykonu ambulantni zdravotni péée, Ustav tento piipravek

v rozhodnuti oznaci symbolem ,D“. Takovy pfipravek se Uétuje zdravotni pojiStovné v ramci
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diagnostického vykonu, a neni-li zapocten do hodnoty vykonu, spolu s pfislusnym diagnostickym

vykonem jako zvlast Gétovany pfipravek.

§ 39

Pripravky specializované péce

(1) Ustav v rozhodnuti oznadi pfipravek, jehoz pouziti je s ohledem na vefejny zajem Géelné

soustredit do specializovanych pracovist podle § 15 odst. 10 zdkona, symbolem ,S*.

(2) Takovy pripravek Gc¢tuje jako zvlast uctovany pfipravek zdravotni pojistovné pouze

specializované pracovisté, a to na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni pojiStovnou.

(3) U vysoce inovativniho pfipravku, kterému je stanovena docasna uhrada podle § 39d

zakona, postupuje Ustav vzdy podle odstavce 1.

CAST PATA

ZVLASTNIi USTANOVENI O VYSOCE INOVATIVNICH PRIPRAVCICH

§ 40

Odborna kritéria a postupy pro posuzovani vysoce inovativniho pfipravku

(1) PFfi posuzovani, zda je pfipravek mozné oznacit za vysoce inovativni, se hodnoti:
a) srovnatelnost ucinku k I1éCbé vysoce zavazného onemocnéni, které je [éCitelné jinou terapii,
jde-li o terapii
1. doprovazenou u vétsiny pacientll zavaznymi nezadoucimi ucinky,
2. ktera vede vzhledem k rozvoji nezadoucich Gc€inkd u vétSiny pacientl k ukoncéeni

terapie,
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3. charakterizovanou vznikem zavaznych Iékovych interakci u vétSiny pacientu,
4. kdy dochazi k ovlivnéni snizeni umrtnosti a k prodlouzeni stfedni doby pfeZiti, nebo,
jde-li o pacienty, u nichz je predpokladané preziti kratS§i nez 24 mésicl, k
prodlouzeni pfedpokladané doby Zivota, nebo
5. kdy onemocnéni je charakterizovano €astym rozvojem zavaznych komplikaci u
vétsiny pacientd,
b) zda lze pfipravek jako prvni vyuzit k 1éCbé vysoce zavazného onemocnéni, které dosud

7w

nebylo ovlivnitelné ucinnou terapii, nebo

c) zda jde o pfipravek uréeny k terapii vysoce zavaznych onemocnéni, u kterého dosud neni
znam dostatek 0daji o nakladové efektivité nebo vysledcich 1éCby pfi pouziti v klinické

praxi.

(2) Za vysoce inovativni Ize oznacit pfipravek, jestlize
a) ve srovnani s jinou terapii k [é¢bé vysoce zavazného onemocnéni

1. je pfi uziti pfipravku vyskyt zavaznych nezadoucich U€inkud nizsi alespor o 40 %,

2. jako jediny snizuje podil pacientd, ktefi museli z davodd nezadoucich ac€inkd
ukoncit terapii, nejméné o 40 %,

3. jako jediny snizuje zavazné |ékové interakce alesporn o0 40 %,

4. dochazi k podstatnému snizeni umrtnosti a k prodlouzeni stfedni doby pfeziti o vice
nez 2 roky, nebo, jde-li o pacienty, u nichz je pfedpokladané preziti kratSi nez 24
meésicu, k prodlouzeni pfedpokladané doby zivota alespon o 50 %, nejméné vSak o
6 mésicu, nebo

5. snizuje rozvoj zdvaznych komplikaci o vice nez 40 %,
b) ma pfi terapii vysoce zavazného onemocnéni, které dosud nebylo ovlivnitelné G&innou
terapii, klinicky vys&i u€innost ur€enou podle § 27 odst. 2 obdobné, nebo
c) dostupné Udaje oduvodnuji dostate¢né prikazné pfinos pfipravku pro lécbu vysoce
zavazného onemocnéni, u néhoz dosud neni znam dostatek Udaju o nakladové efektivité
nebo vysledcich 1éCby pfi pouziti v klinické praxi, pokud
1. nema alternativu trvale hrazenou z prostrfedku vefejného zdravotniho pojisténi,

2. jej lze pouzit k terapii onemocnéni, které dosud nebylo mozné dostate¢né uspésné
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|&Cit dosavadni terapii, a dosavadni Udaje vedou k zavéru, Ze se jedna o pfipravek
s klinicky vyssi uc€innosti urCenou podle § 27 odst. 2 obdobné,

3. pfedstavuje zcela novy koncept I€Cby onemocnéni ve srovnani se stavajici terapii v
pfipadech, kdy stavajici terapie neni pro vyznamnou skupinu pacientll dostateéné
vhodna a existuje odivodnény predpoklad, ze se jedna o pfipravek s klinicky vyssi
ucinnosti a bezpecnosti urenou podle § 27 odst. 2 a § 28 odst. 2 obdobné, nebo

4. je pripravek klinicky vySe ucinny podle § 27 odst. 2 obdobné i v pfipadé rezistence
choroby na jinou terapii a jsou znamy udaje prokazujici u€inek u definované

skupiny pacientll neodpovidajici na dostupnou terapii.

§ 41

Zavazek

(1) Zavazek podle § 39d odst. 3 zadkona mulze byt pfedmétem pisemného ujednani
uzavieného mezi osobami podle § 39f odst. 2 zakona upravujiciho finanéni podminky |éCby
vysoce inovativnim pfipravkem, které mohou ovlivnit mozny negativni dopad Uhrady vysoce
inovativniho pfipravku na rozpocet vefejného zdravotniho pojisténi, a tim i nakladovou efektivitu

této 1eéCby (dale jen ,smlouva o sdileni rizik").

(2) Smlouvou o sdileni rizik mohou smluvni strany upravit zejména limitaci celkovych
nakladl IéCby vysoce inovativnim pfipravkem, poskytnuti slev z ceny vysoce inovativnich
pfipravku pfi nedodrzeni smluvnich podminek nebo vazbu Uhrady na smluvné stanovenou miru
ucinnosti ¢i vysledek |éCby. Soucasti smlouvy o sdileni rizik mize byt také Uprava hrazeni
nakladl na dolé€eni pacienta vysoce inovativnim pfipravkem po uplynuti doby, na kterou byla
stanovena doCasna uhrada, nebude-li pfipravek dale hrazen, az do prevedeni pacienta na jinou

terapii.

§ 42

Podminky, za kterych mohou specializovana pracovisté podavat vysoce inovativni
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pfipravek

(1) Soucasti smlouvy podle § 39 odst. 2 musi byt stanoveni frekvence a formy predavani
informaci o 1éCbé vysoce inovativnim pfipravkem, které slouzi ke zhodnoceni pfinosu |éCby a
které budou pouzity pro analyzu nakladové efektivity vysoce inovativniho pfipravku v podminkach
klinické praxe v Ceské republice. Rozsah a podoba t&chto informaci jsou zavislé zejména na

kritériich a sledovanych parametrech |éCby.

(2) Specializované pracovisté predava informace podle odstavce 1 zdravotni pojiStovné a v
anonymizované podobé osobé podle § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona pfimo nebo
prostrfednictvim tfeti osoby. Specializované pracovisté pfedava na zadost a bezplatné informace
podle odstavce 1 v anonymizované podobé& pfimo nebo prostrednictvim tfeti osoby také
odbornym institucim za G¢elem jejich zpracovani v ramci védecké a vyzkumné c¢innosti a

vytvareni doporucenych postupt lécby.

(3) Pojisténec musi byt pfed IéCbou vysoce inovativnim pfipravkem specializovanym
pracovistém nalezité pouCen a informovan. Provedeni pouceni se zaznamend do zdravotnické
dokumentace vedené o pojisténci; zaznam podepiSe |ékaf, ktery pouceni provedl, a pojisténec.

Soucasti pouceni musi byt pfedevsim informace
a) o nazvu vysoce inovativniho pfipravku,

b) o dobé trvani do¢asné uhrady,

c) o dopadech uplynuti doCasné uhrady na dalSi Ié¢bu pacienta,
d) o vySi nejvySSi ceny pro kone€ného spotrebitele,
e) o vySi doCasné uhrady a

f) o tom, Ze se jedna o vysoce inovativni pfipravek.

§ 43

Rozsah udaju pfedavanych zdravotnim pojiStovnam a drziteli rozhodnuti o registraci

vysoce inovativniho pfipravku
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Specializované pracovisté pfedava osobam podle § 39f odst. 2 zakona udaje podle § 42
odst. 1. Témito udaji jsou vzdy alespon
a) informace o pacientovi, a to vék, pohlavi, zakladni diagn6za, souc¢asny vyskyt vice nemoci,
b) diagnostické udaje o pribéhu a I1é¢bé nemoci,
c) informace o pfedchozi Ié¢bé (operace, radioterapie, chemoterapie, hormonalni, jina),
d) identifikaCni udaje specializovaného pracoviste,
e) informace o 1é¢bé vysoce inovativnim pfipravkem:
1. datum zahgjeni terapie,
2. nazev pouzitého vysoce inovativniho pfipravku a kéd pridéleny Ustavem,
3. vstupni hodnoty sledovanych parametr(i v dobé zahajeni terapie,
4. davkovani, zmény v davkovani v prabéhu terapie a divody téchto zmén,
5. nezadouci ucinky, jejich zavaznost a zhodnoceni jejich dopadu na pokracovani
l&cby,
6. datum ukonceni terapie, divod ukonceni,

7. zpusob a obdobi nasledného sledovani po ukonéeni terapie.

§ 44

Zpuisob vypoctu uhrady vysoce inovativniho pfipravku

v v

nebo Ceské ceny vyrobce tohoto pfipravku v odpovidajici sile a velikosti baleni s moZnou
odchylkou podle § 8.

(2) Pokud vysoce inovativni pfipravek neni hrazen podle § 39d zdkona a nema v zasadé
terapeuticky zameénitelnou terapii podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona nebo srovnatelnou terapii
podle § 39c odst. 2 pism. b) zdkona, postupuje se podle odstavce 1 obdobné.

(3) Pokud vysoce inovativni pfipravek neni hrazen podle § 39d zakona a ma v zasadé
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terapeuticky zaménitelnou terapii podle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona nebo srovnatelnou terapii
podle § 39c odst. 2 pism. b) zakona, pouZiji se pro vypocCet uhrady tohoto vysoce inovativniho
pfipravku ustanoveni ¢asti tfeti a Ctvrté obdobné.

CAST SESTA

STRUKTURA UDAJU A NALEZITOSTI ZADOSTI O STANOVENI
MAXIMALNI CENY A UHRADY

§ 45

(1) Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo thrady a pfiloZzenou dokumentaci Ize podat i v

elektronické podobé ve formatu zvefejnéném Ustavem zplisobem umoziiujicim dalkovy pristup.

(2) Rozsah dokumentace predkladané s Zzadosti o stanoveni Uhrady pfipravku musi
odpovidat souéasnym poznatkim o pfipravku a obsahovat veskeré informace tykajici se pfipravku
bez ohledu na to, zda jsou pro néj pfiznivé, nebo nepfiznivé. Zejména musi byt uvedeny vSechny
vyznamné podrobnosti tykajici se 0c€innosti, bezpecnosti a porovnani nkladli a pfinosu

spojenych s pouzitim pfipravku v bézné klinické praxi.

(3) Strukturou dostupnych klinickych hodnoceni podle § 39f odst. 6 zakona se rozumi
zejména
a) systematické prehledy,
b) vysledky metaanalyz kontrolovanych randomizovanych klinickych studii,
c) vysledky kontrolovanych randomizovanych klinickych studii,
)

d) vysledky Zzadateli dostupnych srovnévacich klinickych studii, pfednostné s jinymi, v klinické
praxi uzivanymi pfipravky pro Ié¢bu posuzovanych indikaci, a neni-li takovych, proti
placebu,

e) sledovani vysledkl péce s pouzitim pfisluSného pfipravku v podminkach bézné klinické

Strana 32/ 34



@. Wolters Kluwer

Ceska republika

praxe nejlépe v Ceské republice,

f) vysledky dosud vefejné nepublikovanych studii, které jsou uvedeny v platném souhrnu Udaju
o pfipravku a jsou hodnotitelné.

(4) Zadatel predlozi informace podle odstavce 3 v plném znéni a téZ jejich struény souhrn s

uvedenim zakladnich vstupnich parametrd, zjisténych vysledkul a jejich statistického vyhodnoceni

(5) Je-li soucasti dokumentace expertni posudek znalce nebo vyzada-li si takovy expertni
posudek Ustav nebo Ministerstvo zdravotnictvi, k posudku jeho autor sougasné pripoji éestné
prohlaseni, Ze prostudoval vesSkeré verejné dostupné informace tykajici se ucinnosti a
bezpec€nosti pfislusného pfipravku a IéCivé latky v ném obsazené a ze se vyjadfil ke vSem

podstatnym informacim, které by mohly hodnocené vlastnosti pfipravku ovlivnit.

CAST SEDMA

ZRUSOVACI A ZAVERECNA USTANOVENI

§ 46

v

Vyhldska ¢&. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenCniho koSe, zplsobu
hodnoceni vySe, podminek a formy Uhrady IéCivych pfipravkll a potravin pro zvlastni |ékarské

uCely a nalezitostech zadosti o stanoveni vySe uhrady, se zrusuje.
§ 47

Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jejiho vyhlaseni.
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Ministr:

doc. MUDr. Heger, CSc., v.r.
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