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Novela zakona C. 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisteni

« Poslanecka snémovna schvalila novelu 14. zari 2021
- Prezident republiky podepsal novelu zakona dne 27. zari 2021

« Novela zaCne platit od 1. 1. 2022
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Co prinese novela pacientum s VO 3%5;3@::%

Zasadni zmeny:

Standardizovany vstup orphanu do systému cen a uhrad
Zlepsi pristup pacienta ke svym Iékum (pro vzacna onemocnéni, VILP)

Uéast pacienttl (PO) na posuzovani v fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady a jeho
schvalovani

DalSi dulezité upravy

Definice pacientskych organizaci
Statut specializovanych center pro VO

Moznost genetického novorozeneckého laboratornino screeningu vrozenych a dedicnych
nemoci

Prodlouzeni podminky uhrad u VILP na 5 let celkem
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ﬁ Zcela nové ustanoveni ke vstupu a Uhraddm |ék( pro vzacna onemocnéni (§39da) \

 Uéast pacientl v rozhodovacim procesu
1. faze : ucastnik spravniho rizeni - posuzovani
2. faze: ucast v poradnim organu MZ — rozhodovani (finalni doporuceni Uhrady)
* Nové podminky posuzovani
* Nutna spoluucast pacient(
* Vylouceni konfliktu zajm{
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Ucast pacientti — 1. faze posuzovani
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§39da, odst 3: V fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady se u lééivého prFipravku uréeného
k 1écbé vzacného onemocnéni posuzuiji:

a) jeho terapeuticka u€innost a bezpecnost,
b) zavaznost onemocnéni, k jehoz Ié€bé je urcen,
c) jeho nahraditelnost jinymi Ié€ebnymi postupy hrazenymi z prostfedkl zdravotniho pojisténi,

d) celospoleCensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz léCbé je urCen, a dopady lécby na
systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni,

e) jeho prokazatelny pfinos na zlepSeni kvality Zivota pacienta,
f) redlné moznosti pro zajisténi poskytovani uspésné a efektivni [é€by v siti poskytovatell zdravotnich sluzeb,
g) doporuéené postupy odbornych instituci a pfislusnych odbornych spoleénosti,

h) podminky jeho uhrady z prostfedkd zdravotniho pojisténi navrzené v Zadosti, v€etné pfipadnych smluv uzavienych
drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojiStovnami omezujicich dopad na prostfedky zdravotniho pojisténi nebo
upravujicich sdileni rizik souvisejicich s u€innosti tohoto léCivého pfipravku v podminkach klinické praxe,

i) analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho vysledku v podobé poméru inkrementalnich nakladl a pfinosu, a

]) pfedpokladany dopad do rozpoctu zohlednujici vefejny zajem podle § 17 odst. 2.
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« Ucgastni se PO dle definice

* PO, kterych se fizeni o léCivém pFipravku (orphanu) prfimo tyka (zastupuji dané pacienty)

« Oslovuje a vyzyva pfimo SUKL dle seznamu PO od Ministerstva zdravotnictvi, ale mohou se
prihlasit PO i sami

« Nutné se predem pripravovat (POZOR je zde pouze 30 dnl na predloZeni glﬁkazﬁ/podklad&!) a
zjiStovat stav schvalovani u EMA a zajem farmaceutické firmy o Uhradu v CR
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Shrnuti

* Do Poradniho organu se mohou pfrihlasit PO dle definice, hlasi se konkrétni osoby
* Presna kritéria a pozadavky na osobu budou vypsana, stejné jako postup

* Do poradniho organu jmenuje primo Ministr zdravotnictvi (na 3 roky)

« Jmenovano je vice lidi (min 4 za sektor) z ddvodu vylouceni konfliktu zajmu

* Co je konflikt zajmu?
* PO ucastnici se 1. faze se nemUZze Ucastnit 2. faze
* Dotcend osoba k dané terapii se nesmi ucastnit 2. faze
* Dotcena osoba/organizace, kterd je ve vztahu k dané farmaceutické spolecnosti se nesmi Ucastnit 2. faze

« Jednani se ucastni vidy po 2 zastupcich (platci, MZ, odborné spolecnosti, pacienti)
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* Skoleni MZ + AIFP
Zapojeni pacientskych organizaci do fizeni o stanoveni ceny a uhrady |éCivého pripravku pro IéCbu vzacnych
onemocnéni, 2. — 3. 12., 10. 12. 2021

* Metodiky SUKL, MZ
Do konce roku budou zvefejnéné metodiky pro Uéast v procesu posuzovani (SUKL) a rozhodovani (MZ) a také
Statut a Jednaci fad Poradniho organu MZ

* Metodika a postup pro PO /CAVO

CAVO popise jednotlivé kroky a vypracuje metodiku pro PO k Ggasti v procesu posuzovani a rozhodovani

®* Nastaveni procesu horizone scanning

CAVO ve spolupraci s AIFP a SUKL nastavi proces, ktery umozni s predstihem predpokladat podani Zadosti o
stanoveni ceny a uhrady

* Skoleni a vzdélavani v pribéhu roku 2022
CAVO pfipravi vzdélavani pro zaijisténi kvalitni pFipravy a uéasti PO v procesu posuzovani
a rozhodovani



