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VYHLASKA

ze dne 1. prosince 2011,

kterou se providéji nékterd ustanoveni zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 39a
odst. 3, § 39b odst. 14, § 39c odst. 11, § 39d odst. 6
a7 a § 39f odst. 7 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni n&kterych
souvisejicich zikond, ve znéni zdkona & 261/2007 Sb.
a zékona &. 298/2011 Sb., (d4le jen ,zdkon®):

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI

§1

Piedmét dpravy
Tato vyhldska stanovi

a) pravidla pro vybér rozhodného obdobi pro pfepo-
et zahrani€nich cen 1é&ivého pfipravku nebo po-
traviny pro zvlaitni 1ékafské deely (dile jen ,pfi-
pravek®) z cizi mény,

b) rozhodné obdobi a pravidla pro zji§téni ceny vy-
robce a pro posuzovini dostupnosti pfipravku,

c) zpisob pfepodtu vyse maximilni ceny podobného
pfipravku podle § 39a odst. 4 aZ 6 zékona,

d) pravidla pro vylou€eni zahraniéni ceny vyrobce
zji§téné podle § 39a odst. 2 zikona z pouZiti pro
stanoveni maximilni ceny,

e) pfipustnou odchylku v poltu jednotek lékové
formy v baleni pfipravku (dile jen ,velikost ba-
leni“) p#i hleddni zahraniéni ceny vyrobce podle
§ 39a odst. 2 zikona,

f) pravidla pro zvySeni maximélni ceny ve vefejném
z4jmu podle § 17 odst. 3 zékona,

g) pravidla pro oznamoviani nejvy$si ceny, za kterou
hodl4 drZitel rozhodnuti o registraci 1é&ivého pfi-
pravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobece potra-
viny pro zvlitni léka¥ské tely nebo neregistro-
vaného lé&ivého pfipravku pouZivaného v rimci
specifického 1éZebného programu uvidét pfipra-
vek na trh, u pfipravki, které nepodléhaji regulaci
ceny vyrobce stanovenim maximilni ceny,

h) pravidla a limity pro zvySeni nebo sniZeni dhrady
oproti stanovené zikladni thradé s ohledem na

vlastnosti posuzovaného pfipravku ve srovnini
s ostatnimi v z4sad& terapeuticky zaménitelnymi
pfipravky,

i) zpisob pfepoltu vySe dhrady podobného pii-
pravku podle § 39b odst. 5 aZ 7 zdkona,

j) pouZiti postupii podle § 39b aZ 39i zékona pro
stanoveni nebo zménu vySe a podminek dhrady
lé&ivych pfipravkid sloZenych ze 2 a vice 1é&ivych
latek,

k) pouZiti postupt podle § 39b az 39 zikona pro
stanoveni nebo zménu vySe a podminek dhrady
pfipravkii v podobé tekutych nedélenych 1ékovych
forem,

1) zpisob stanoveni thrady u vysoce inovativnich
pfipravki, u kterych je poddna Zidost o stanoveni
thrady ve stejné vysi bez ohledu na obsah 1é&ivé
litky v jednotce lékové formy (dile jen ,sila“),

m) pravidla pro stanovovini podminek tdhrady v po-
dobé& preskripénich a indikagnich omezeni a zpi-
sobt dhrady,

*vvs

n) postup pro vypodteni nejniZ$i ceny vyrobce podle
§ 39¢ odst. 2 pism. a) zékona,

0) podrobnosti stanoveni zékladni dhrady,

p) rozhodné obdobi pro posouzeni dostupnosti a zjis-
téni ceny vyrobce podle § 39b a 39¢ zdkona,

q) pravidla pro posuzovini pfitomnosti pfipravku na
trhu,

r) pravidla pro zvySeni a sniZeni zikladni Ghrady ve
vefejném z4jmu,

s) kritéria posuzovani pfipravkd, jejichZ terapeutickd
ddinnost je nizkd, nepouZivaji se k pfi¢inné 1é&bé
onemocnéni, nebo se pouZivaji k 1é&b& nezivaz-
nych onemocnéni,

t) zplisob stanoveni obvyklé denni terapeutické
davky,

u) postup pro stanoveni zdkladni Ghrady podle § 39¢
odst. 5 zikona,

v) nileZitosti zivazku podle § 39d odst. 3 zdkona,
podminky, za kterjch specializovani pracoviité
mohou podavat vysoce inovativni pfipravek, a od-
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borna kritéria a postupy pro posuzovani, zda pfi-
pravek je vysoce inovativni,

w) rozsah Udaji pfeddvanych zdravotni pojistovné
a drZiteli rozhodnuti o registraci vysoce inovativ-
niho pfipravku podle § 39d odst. 7 zikona,

x) strukturu ddaji a nileZitosti dokumentace podle
§ 39f odst. 5 a 6 zdkona.

§2
Pojmy
Pro tdéely této vyhldsky se déle rozumi
a) referenénim pfipravkem, podle jehoZ ceny vy-
robce je stanovena zikladni dhrada, pfipravek

s nejniZ§i zahraniéni nebo &eskou cenou vyrobee
za obvyklou denni terapeutickou davku,

b) referenéni indikaci indikace, kterd je spoleéni pro
vSechny pfipravky zafazené do referenéni skupiny
a od které se odviji stanoveni zdkladn{ dhrady dané
referenéni skupiny,

¢) upotfebitelnym mnoZstvim mnoZstvi pfipravku
vyjédfené poétem jednotek 1ékové formy, které
lze spotfebovat, pokud bude pfipravek uZivin
v nejvy$§im moZném divkovini s ohledem na
dobu pouZzitelnosti od prvniho otevieni, nejvyse
viak skutedné mnoZstvi p¥ipravku,

d) vychozi divkou vy3e obvyklé denni terapeutické
divky vydélend podtem jednotlivych ddvek za den,

e) oznimenou cenou nejvys3i trZni cena, za kterou
hodl4 drZitel rozhodnuti o registraci 1é&ivého pfi-
pravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobece potra-
viny pro zvlitni léka¥ské tely nebo neregistro-
vaného lé&ivého pfipravku pouZivaného v rimci
specifického 1é&ebného programu uvidét na trh
pfipravek, kterj nepodléhi regulaci ceny vyrobce
stanovenim maximalni ceny,

f) vysoce zdvaznym onemocnénim onemocnéni vy-
Zadujici trvalou nebo dlouhodobou hospitalizaci,
onemocnéni vedouci k &astym opakovanym hospi-
talizacim po dobu nékolika let, invalidité nebo
onemocnéni, kterd maji za nisledek trvalé zdvazné
poskozeni zdravi, dplnou nebo témé&f dplnou
ztrdtu zraku, sluchu, fe&i nebo pohybu, nebo one-
mocnéni, kterd zkracuji pfedpoklidanou délku Zi-
vota vice nez o 20 %,

g) nezdvaZnym onemocnénim onemocnéni, které
zplsobuje jen kritkodobou mirnou poruchu
zdravi,

h) pfi¢innou lé&bou onemocnéni jakikoliv terapie ve-

douci k népravé, zastaveni rozvoje nebo zmirnéni
patologickych procesti zodpovédnych za rozvoj
onemocnéni, zlepSeni méfitelného parametru,
ktery je obecné povaZovin za vyznamny v patoge-
nezi pfislu§ného onemocnéni nebo vzniku p¥ipad-
nych komplikaci, ke stabilizaci zdravotniho stavu
pacienta nebo k odstranéni nebo zmirnéni klinicky
vyznamnych projevil onemocnéni.

CAST DRUHA

PRAVIDLA PRO MAXIMALN{ CENY
PRIPRAVKU

HLAVA I
ROZHODNA OBDOBI{

§ 3

Piepolet zahraniénich cen z cizi mény

(1) Ceny pfipravkd v cizi mé&n& jsou pfepoliti-
vany na &eskou ménu &tvrtletnim primérem kurzu de-
vizového trhu vyhlienym Ceskou nirodni bankou za
kalenddfni &tvrtleti pfedchdzejici  kalend4fnimu
Eevrtletd, ve kterém bylo zahéjeno spravni fizeni.

(2) Kazdym uplynutim celych 3 kalenddfnich
evrtleti po kalenddfnim &tvrtleti, ve kterém bylo za-
hijeno sprivni fizeni, pfepoéiti Stitni tstav pro kon-
trolu 1&&iv (dile jen ,Ustav®) ceny p¥ipravkd v cizi
méné na &eskou ménu znovu, a to podle odstavce 1
obdobng, vidy za tomu pfedchizejici kalendéini
Stvrtletd.

(3) V pfipadé vydini rozhodnuti v hloubkové
nebo zkricené revizi, rozhodnuti o stanoveni maxi-
milni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podmi-
nek thrady, jakoZ i o jejich zmé&né€ nebo zrufeni (dile
jen ,rozhodnuti“), nebo rozsudku soudu, kterym je
zru$eno rozhodnuti Ustavu a véc vricena k novému
projedndnt, se pouZiji kurzy obdobné podle odstavce 1,
a to za kalend4#ni &tvrtleti pfedchizejici kalend4#nimu
Sevrtletd, ve kterém bylo zahdjeno nové projednini.

§4
Zjisténi ceny vyrobce

(1) Rozhodnym obdobim pro zji§téni cen vyrobce
je doba 21 dnid ode dne zahjeni spravniho fizeni.

(2) V pfipadé postupu podle § 39a odst. 2 pism. b)
zékona se odstavec 1 nepouZije; pisemné ujednini o nej-
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vy$§i cené vyrobee podle § 39a odst. 2 pism. b) zdkona
lze pfedloZit ve lhiité k vyjidfeni se k podkladiim pro
rozhodnuti podle § 39g odst. 5 zikona.

(3) Kazdym uplynutim celych 3 kalenddfnich
evrtleti po kalenddfnim &tvrtleti, ve kterém bylo za-
hijeno spravni ¥izeni, Ustav zjisti ceny vyjrobce znovu,
a to ve lhité 21 dnd. Ve sprivnim fizeni o stanoveni
maximélni ceny pfipravku, ktery obsahuje 1é&ivou
l4tku, kter4 neni obsaZena v Z4dném pfipravku s danou
cestou podini hrazeném ze zdravotniho pojisténi, se
zji§tovani cen vyrobce provadi znovu kaZdym uplynu-

sy s

tim celych 2 kalenddfnich &tvrtleti, a to ve lhiité 21 dni.

(4) V pfipadé vydéni rozhodnuti nebo rozsudku
soudu, kterjm je zrufeno rozhodnuti Ustavu a véc vri-
cena k novému projednini, se zjisti ceny vyrobce
znovu, a to ve lhiit€ 21 dnidl ode dne zahjjeni nového
projednini.

§ 5

Posuzovini dostupnosti pfipravku

(1) Rozhodnym obdobim pro posuzovini do-
stupnosti pfipravku je kalenda#ni &tvrtleti pfedchizejici
kalenddfnimu &tvrtleti, ve kterém bylo zah4jeno sprivni
fizeni.

(2) Kazdym uplynutim celych 3 kalenddfnich
evrtleti po kalenddfnim &tvrtleti, ve kterém bylo za-
hijeno spravni fizeni, Ustav zjisti dostupnost p¥ipravku
znovu, vzdy za tomu pfedchizejici kalendd¥ni &tvrtleti.

(3) V pfipadé vydéni rozhodnuti nebo rozsudku
soudu, kterjm je rozhodnuti Ustavu zru$eno a véc vri-
cena k novému projednini, se zjisti dostupnost pfi-
pravku znovu, a to za kalend4#ni &tvrtleti pfedchizejici
kalenddfnimu &tvrtleti, ve kterém bylo zahijeno nové

projednini.

HLAVAII

ZPUSOB PREPOCTU MAXIMALNI CENY
PODOBNEHO PRIPRAVKU

§ 6

Maximélni cena posuzovaného pfipravku podle
§ 39a odst. 4 aZ 6 zdkona se stanovi podle baleni po-
dobného pfipravku podle § 39b odst. 4 zdkona s nej-
bliz§im poétem jednotek 1ékové formy tak, Ze maxi-
milni cena tohoto podobného pfipravku se vydéli po-

&tem obvyklych dennich terapeutickych divek v jeho

baleni a vynisobi po&tem obvyklych dennich terapeu-
tickych ddvek v baleni posuzovaného pfipravku.

HLAVA III
PRAVIDLA PRO VYPOCET MAXIMALN{ CENY

§7
Vylouéeni zahraniéni ceny vyrobce
Pokud nejniZ§i cena vyrobce posuzovaného pfi-
pravku zji§téni v zemi referenéniho kose je niz3i o vice
neZ 20 % neZ primér druhé a tfeti nejniZ3i ceny vy-
robce tohoto pfipravku v ostatnich zemich referené-
niho koSe, pouZije se pro stanoveni maximilni ceny
vyrobce tento primér nebo nejvy$si cena vyrobce na
zékladé pisemného ujednini podle § 392 odst. 2

pism. b) zékona, je-li niZ3 neZ tento primér.

§8
Odchylka ve velikosti baleni

(1) JestliZe je pfipravek dodévéin na trh v zemi re-
ferenéniho ko3e nebo v jiném &lenském stité Evropské
unie pouze v odli¥né velikosti baleni, neZ je baleni
uréené pro &esky trh, a odchylka ve velikosti baleni
pfipravku neni v&ti neZ 10 % jednotek lékové formy,
pfepoéte se zahraniéni cena vyrobce pfimo @imérné na
poéet jednotek 1ékové formy posuzovaného pfipravku
urleného pro &esky trh.

(2) V pfipadé, Ze na trhu v zemi referenéniho koSe
neni posuzovany pfipravek ani s odchylkou ve velikosti
baleni p¥{pravku nejvyse 10 % jednotek lékové formy,
lze pouZit i pfipravek v odli¥né velikosti baleni od ba-
leni uréeného pro Zesky trh s odchylkou vétdi, jestlize
s timto postupem nevyslovi nesouhlas drZitel rozhod-
nuti o registraci posuzovaného pfipravku nebo alespoti
jedna zdravotni pojiStovna nejpozdéji ve lhité k vyjad-
feni se k podkladiim pro rozhodnuti.

HLAVA IV
UPRAVA MAXIMALNI CENY

§9
Zvyseni maximélni ceny ve vefejném zdjmu
Maximélni cenu vyrobce lze na Zddost G&astnika
spravniho fizeni zvysit ve vefejném z4jmu podle § 17
odst. 3 zdkona se souhlasem v§ech zdravotnich poji§to-
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ven udélenym nejpozdéji ve lhité k vyjidfeni se k pod-
kladiim pro rozhodnuti.

HLAVAV

PRAVIDLA PRO OZNAMOVANI NEJVYS3f
CENY

§ 10

(1) Po stanoveni vy$e a podminek dhrady pfi-
pravku oznamuje osoba uvedeni v § 39f odst. 2
pism. a) nebo b) zikona podle § 39m odst. 1 pism. a)
zékona

a) na ¥idost Ustavu ddaje o cenich vyrobce v &len-
skych stitech Evropské unie, na jejichZ trh je pfi-
pravek dodévin, nelze-li tyto iidaje ziskat z vefejné
dostupnych zdrojt,

b) do patnictého dne mésice pfedchizejictho kalen-
dafnimu &tvrtleti zvySeni oznimené ceny, za kte-
rou bude pfipravek uvidén na &esky trh od kalen-
dafniho &tvrtleti nésledujictho po oznimeni zvy-
Seni ceny,

¢) do patnictého dne pfedchizejiciho kalenddfniho
mésice sniZeni oznimené ceny, za kterou bude pfi-
pravek uvidén na &esky trh od kalend4¥nitho mé-
sice nésledujiciho po oznimeni sniZeni ceny.

(2) Ozndmit sniZeni ceny podle odstavce 1
pism. c¢) miiZe osoba uvedend v § 39f odst. 2 pism. a)
nebo b) zdkona v pfipadé, Ze pfipravek v nisledujicim
obdobi bude skuteéné uvidén na &esky trh.

(3) Za oznimenou cenu se povaZuje maximélni
cena pfipravku platni do dne G&innosti cenového roz-
hodnuti, kterym se posuzovany pfipravek stal neregu-
lovany maximilni cenou vyrobce, pokud nebylo ozni-
meno ve lhiit€ podle odstavce 1 jinak.

CAST TRETI
PRAVIDLA PRO ZAKLADNi UHRADU

HLAVA I
ROZHODNA OBDOB{

§ 11
Piepolet zahraniénich cen z cizi mény
(1) Ceny pfipravki v cizi mé&n& jsou pfepoliti-
vany na &eskou ménu &tvrtletnim primérem kurzu de-
vizového trhu vyhlaenym Ceskou ndrodni bankou za

kalenddfni  &tvrtleti pfedchdzejici  kalend4fnimu
Eevrtletd, ve kterém bylo zahéjeno spravni fizeni.

sy s

(2) Kazdym uplynutim celych 3 kalendédfnich
evrtleti po kalenddfnim &tvrtlet, ve kterém bylo za-
hijeno sprivni fizeni, prepotitd Ustav ceny piipravki
v cizi méné na &eskou ménu znovu, a to podle od-
stavce 1 obdobné, vidy za tomu pfedchizejici kalen-
défni Eevrtleti.

(3) V pfipadé vydini rozhodnuti nebo rozsudku
soudu, kterjm je zrufeno rozhodnuti Ustavu a véc vri-
cena k novému projednini, se pouZiji kurzy obdobné
podle odstavee 1, a to za kalenddini &tvrtleti pfedchi-
zejici kalenddfnimu &tvrtleti, ve kterém bylo zahdjeno

nové projednini.
§ 12
Zjisténi ceny vyrobce

(1) Rozhodnym obdobim pro zji§téni cen vyrobce
je doba 21 dnid ode dne zahjeni spravniho fizeni.

(2) V pfipadé postupu podle § 39¢ odst. 2 pism. )
nebo d) zdkona se odstavec 1 nepouZije; pisemné ujed-
nini o nejvy$$i cené vyrobce podle § 39a odst. 2
pism. b) zdkona a dohodu o hrad& lze pfedloZit ve
lhdté k vyjidfeni se k podkladim pro rozhodnuti podle
§ 39g odst. 5 zékona.

(3) Kazdym uplynutim celych 3 kalenddfnich
evrtleti po kalenddfnim &tvrtleti, ve kterém bylo za-
hijeno spravni ¥izeni, Ustav zjisti ceny vyjrobce znovu,
a to ve lhité 21 dndi. Ve sprivnim fizeni o stanoveni
maximélni ceny pfipravku, ktery obsahuje lé&ivou
latku, kterd neni obsaZena v Z4dném pfipravku s danou
cestou podini hrazeném ze zdravotniho pojisténi, se
zji§tovani cen vyrobce provadi znovu kaZzdym uplynu-
tim celych 2 kalendédfnich &tvrtleti, a to ve lhiit€ 21 dnd.

(4) V pfipadé vydini rozhodnuti nebo rozsudku
soudu, kterym je zruSeno rozhodnuti Ustavu a véc vri-
cena k novému projednini, se zjisti ceny vyrobce
znovu, a to ve lhiit€ 21 dnd ode dne zahjjeni nového
projednini.

§ 13
Posuzovini dostupnosti pfipravku

(1) Rozhodnym obdobim pro posuzovini do-
stupnosti pfipravku je kalend#ni &tvrtleti pfedchizejici
kalenddfnimu &tvrtleti, ve kterém bylo zah4jeno sprivni
fizeni.

(2) Kazdym uplynutim celych 3 kalendifnich
&vrtleti po kalendéfnim &tvrtleti, ve kterém bylo za-
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hijeno spravni fizeni, Ustav zjisti dostupnost p¥ipravku
znovu, vzdy za tomu pfedchizejici kalendd¥ni &tvrtleti.

(3) V pfipadé vydéni rozhodnuti nebo rozsudku
soudu, kterjm je rozhodnuti Ustavu zru$eno a véc vri-
cena k novému projednini, se zjisti dostupnost pfi-
pravku znovu, a to za kalend4#ni &tvrtleti pfedchizejici
kalenddfnimu &tvrtleti, ve kterém bylo zahijeno nové
projednini.

HLAVAII

POSTUP A PODROBNOSTI STANOVENT{
ZAKLADNI UHRADY

§14
Vypodet zékladni dhrady

(1) Vypoéet zikladni dhrady podle § 39¢ odst. 2
zékona se provede porovninim cen vyrobce pfipravki
o sile v intervalu ohranifeném spodni mezi pfedstavu-
jici polovinu vychozi divky a horni mezi pfedstavujici
dvojnisobek vychozi divky (dile jen ,interval®).

(2) Ceny vyrobce viech pfipravkil v rimci refe-
renéni skupiny, které nileZi do intervalu, se vydéli po-
&tem obvyklych dennich terapeutickych dévek v nich
obsaZenych.

(3) Hodnoty ziskané pfi vypoctu zdkladni dhrady
se zaokrouhluji na 8 desetinnych mist. Zikladni dhrada
za obvyklou denni terapeutickou divku se zaokrou-
hluje na 4 desetinni mista.

HLAVA III

ZPUSOB STANOVEN{ OBVYKLE DENNT{
TERAPEUTICKE DAVKY

§ 15

(1) Obvykli denni terapeutickd divka je stan-
dardni udrZovaci divkou se srovnatelnou Wéinnosti
pro b&iného pacienta v referenéni indikaci. Obvykld
denni terapeutickd divka je vyjidfena mnoZstvim 1é&ivé
litky na jeden den terapie.

(2) Obvykl4 denni terapeuticki divka se stanovi

a) podle definované denni divky doporugené Svéto-
vou zdravotnickou organizaci, neni-li déle stano-
veno jinak,

b) podle doporu&eného divkovini uvedeného v sou-
hrnu ddaji o pfipravku, je-li odli¥né od divkovéni
uvedeného v pismenu a),

c) podle ve sprivnim fizeni prokizaného obvyklého
divkoviani v b&zné klinické praxi, je-li odli¥né od
divkoviani uvedeného v pismenech a) a b).

(3) Pokud je pfipravek ddvkovan intervalové, pfe-
po&itiva se divkovini pro potfeby stanoveni obvyklé
denni terapeutické divky na priimérnou denni dévku.
Pokud je pfipravek divkovin podle télesné hmotnosti
pacienta, pfepoditiva se divkovini s ohledem na pri-
mérnou hmotnost. Pokud je pfipravek divkovin podle
télesného povrchu pacienta, pfepotitivd se divkovani
s ohledem na ideéln{ télesny povrch.

(4) Pokud nelze obvyklou denni terapeutickou
davku stanovit vzhledem k charakteru pfipravku a riiz-
nému rozsahu ddvkovéni s ohledem na individualizaci
pouZiti, pouZije se pro stanoveni obvyklé denni tera-
peutické divky jedna dévka pfipravku nebo, neni-li to
moZné, vhodni jednotka hmotnosti p¥ipravku.

(5) Potravindm pro zvla3tni léka¥ské déely, jejichz
primirnim cilem je substituce stravy, se vySe obvyklé
denni terapeutické divky stanovi na zikladé mnoZstvi
potraviny se stejnym poétem kalorif (isokaloricky ekvi-
valent).

(6) U pfipravki urenych k 1é€b& akutnich one-
mocnéni, vyplyva-li to z terapeutického uZiti a charak-
teru posuzovaného pfipravku, pfi porovnivani nahra-
ditelnosti takového p¥ipravku s jingmi v referenéni sku-
piné, se pfi stanoveni obvyklé denni terapeutické divky
zohledni nezbytnd délka léby, pokud se mezi porov-
ndvanymi pfipravky odliSuje. Vysledni ihrada se poté
upravi s ohledem na rozdily v nezbytné délce 1é&by pro
srovnivané pfipravky.

(7) Obvykli denni terapeuticki divka stanoveni
podle odstaved 2 aZ 6 v rimci revize dhrad podle
§ 391 zdkona se pouZije aZz do zmény v nisledujici revizi

thrad.

(8) Obvykl4 denni terapeutickd divka se v rémei
revize Gihrad zméni pouze, je-li ve spravnim fizeni pro-
kizino, Ze obvyklé ddvkovani v b&zné klinické praxi je
odli¥né od obvyklé denni terapeutické divky stanovené
v pfedchozi revizi thrad.

HLAVA IV

UPRAVA ZAKLADNI{ UHRADY

§ 16
Zvy3eni zékladni Ghrady ve vefejném z4jmu

(1) Ve vefejném zijmu podle § 17 odst. 3 zdkona
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miZe Ustav se souhlasem viech zdravotnich pojidtoven
zvysit zdkladni dhradu, jestliZe jsou soudasné splnény
tyto podminky:

a) jde o referenéni skupinu, ve které jsou pfipravky
ovéfeny uZivinim v praxi a jsou nezbytné pfi po-
skytovani zdravotni péle,

b) jde o referenéni skupinu, ve které by pfipravky
bez zvySeni zikladni dhrady ve vefejném zijmu
mohly byt nahrazeny pouze pfipravky nikladngj-
3imi, a

c) zvySeni zdkladni dhrady je nezbytné pro setrvini
pfipravki na trhu.

(2) Ve vefejném zijmu podle § 17 odst. 3 zdkona
miZe Ustav zvysit zdkladni Ghradu, jestliZe je zdkladni
thrada vypoltena podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona
a cena referenéniho pfipravku je niZ§{ o vice neZ 20 %
neZ primér druhé a tfeti nejniZ3i ceny referenéniho
pfipravku zji§ténych v ostatnich &lenskych stitech
Evropské unie. Je-li splnéna podminka podle véty
prvni, pak je zikladni dhrada zvy3ena na drovei pri-
méru druhé a tfeti nejniZ3i ceny vyrobce referenéniho
pfipravku, nejvySe vSak na tdrovei zajiftujici plnou
thradu alespofi jednoho pfipravku v dané referenéni
skuping.

(3) Ustav nemtZe zvysit zdkladni Ghradu podle
odstavcl 1 a 2 soudasné.

(4) Zakladni Ghrada zvySens podle odstaveti 1 a 2
nesmi v pfepoltu pfekroéit denni niklady srovnateln&
iéinné zdravotni péle.

§ 17
Uprava zikladni Ghrady podle § 39c odst. 5 zékona

(1) Pokud pfipravky v referenéni skupiné nileZi
do skupiny pfilohy & 2 zikona, a v této neni zajiitén
Z4dny plné€ hrazeny pfipravek, a plnd hrada alespoii
jednoho pfipravku v posuzované referenéni skuping
neni zaji§téna postupem podle § 39¢ odst. 2 zdkona
ani se zvySenim této Ghrady podle § 16, pak ve sprav-
nim fizeni o revizi Ghrady posuzované referenéni sku-
piny Ustav stanovi zdkladni dhradu tak, aby byl v po-
suzované referenéni skupiné nejméné nikladny pfipra-
vek plné€ hrazen.

(2) Nejméné nékladny pfipravek je pfipravek
s nejniZ3i cenou vyrobce, za niZ je obchodovan v Ceské
republice; pro zjiSténi nejméné nikladného pfipravku
se pouZije § 14 obdobné.

CAST CTVRTA
PRAVIDLA PRO UHRADY PRiPRAVKU

HLAVA I
ZPUSOB VYPOCTU UHRADY PRIPRAVKU

§ 18
Uhrada vychozi divky a Ghrady pfipravki
v rdmci intervalu

(1) Uhrada vychozi divky se vypotte jako podil
zékladni dhrady za obvyklou denni terapeutickou
divku a poltu jednotlivych dévek za den.

(2) Uhrada za jednotku lékové formy o sile od-
lidné od vychozi divky se v rimei intervalu vypodte
pfimo dmérné z Ghrady vychozi divky.

(3) Uhrada za baleni pfipravku se silou v rémci
intervalu se vypoéte jako soulin thrady za jednotku
1ékové formy tohoto pfipravku podle odstavee 2 a veli-
kosti baleni.

§19

Uhrada pfipravké mimo interval

(1) Uhrada za jednotku 1ékové formy o sile pod
spodni mez{ intervalu se vypolte podle vzorce

0,621488
US, =USI, x 5 :
ST

1

kde US; znameni dhradu za jednotku lékové formy
o sile pod spodni mez{ intervalu, USI; znamen4 dhradu
za jednotku lékové formy o sile odpovidajici spodni
mezi intervalu, S znamen4 posuzovanou silu a SI; zna-
men4 silu odpovidajici spodni mezi intervalu.

(2) Uhrada za jednotku lékové formy o sile nad
horni mezi intervalu se vypocte podle vzorce

S 0,621488
US, = USI, x {—j ,
SI

2

kde US; znameni dhradu za jednotku lékové formy
o sile nad hornf mez{ intervalu, USI, znamen4 tGhradu
za jednotku lékové formy o sile odpovidajici horni
mezi intervalu, S znamen4 posuzovanou silu a SI; zna-
men4 silu odpovidajici horni mezi intervalu.

(3) Pfipravkim mimo interval se Ghrada za baleni



Strana 4912

Sbirka zikont & 376 / 2011

Castka 132

vypoéte jako soudin tdhrady za jednotku 1ékové formy
podle odstavce 1 nebo 2 a velikosti balen.

(4) Pfi postupu podle odstavee 1 nebo 2 se pouZiji
hodnoty pro sily pfipravku odpovidajici spodni nebo
horni mezi intervalu i v pfipadg, Ze pfipravky s témito
silami nejsou na trhu obchodoviny nebo samostatné
hrazeny.

§ 20

(1) Ustanoveni § 19 se nepouZije a thrada se vy-
poéte podle § 18 i mimo interval u pfipravkd, které
a) jsou pouZiviny pfi zahijeni terapie titraci ddvek,
pokud tato titrace trvd nejvyse po dobu 60 dni,
b) maji injekéni lékovou formu, kdy k fddnému dév-
kovéni je tfeba uZit vice neZ jednu jednotku 1ékové
formy nebo kdy lze jednotku lékové formy roz-
délit mezi vice pacienti,
¢) jsou divkoviny podle télesnych parametrii, nebo
d) jsou potravinami pro zvl4$tni léka¥ské t&ely.

(2) Postup podle § 18 a 19 se dile nepouZije u pfi-
pravkii nezafazenych do referenéni skupiny, jejichZ
cena vyrobce podléhd regulaci stanovenim maximélni
ceny a je stejnd pro viechny sily pfipravku hrazené ze
zdravotniho poji§téni. V takovém pfipadé se tihrada
stanovi ve stejné vysi pro viechny sily posuzovaného
pfipravku tak, aby pomér dhrady k cené pfipravku byl
konstantni.

(3) Postup podle § 18 a 19 se dile nepouZije u vy-
soce inovativnich pfipravkd s dhradou vypoétenou po-
dle § 44 odst. 1 a tekutych perorilnich pfipravkd, po-
kud neni uvedeno jinak.

§ 21
Uhrada podobnych p¥ipravki

Uhrada posuzovaného pfipravku podle § 39b
odst. 5 a 6 zikona se stanovi podle baleni podobného
pfipravku podle § 39b odst. 4 zdkona s nejbliZ§im po-
¢tem jednotek 1ékové formy; § 18, 19 a 20 se pouZiji

obdobné.
HLAVAII
UHRADA TEKUTYCH NEDELENYCH
PRIPRAVKU
§ 22
Uhrada tekutych perorélnich pfipravki
(1) Po&et vychozich divek v baleni se vypocte

jako podil celkového mnoZstvi 1éCivé litky v baleni
a vychozi divky.

(2) Uhrada za vychozi divku se vypotte jako
podil zdkladni dhrady a poétu jednotlivych divek za
den.

(3) Uhrada za baleni tekutjch perorilnich p#i-
pravki se vypoéte jako soulin poétu vychozich divek
v baleni a thrady za vychozi divku.

§ 23
Uhrada topickych oftalmologickych Iéivych
pfipravki k dlouhodobé terapii

(1) Zakladni dhrada u topickych oftalmologic-
kych 1é&ivych pfipravki uréenych k dlouhodobé terapii
vyrobce vech 1éivych pfipravkii v rimeci referenéni
skupiny, jejichZ sila nileZi do intervalu, pfipadajici na
poéet obvyklych dennich terapeutickych divek v upo-
tfebitelném mnoZstvi.

(2) Uhrada jednotky lékové formy se vypotte jako
podil zdkladni dihrady podle odstavce 1 a poétu jedno-
tek lékové formy v obvyklé denni terapeutické ddvce.

(3) Uhrada za baleni s mno¥stvim lé&ivé litky
v jednotce objemu pfipravku (déle jen ,koncentrace®)
v rdmci intervalu se vypodte podle § 18 odst. 3 obdobné
s pouZitim poétu jednotek lékové formy v upotfebitel-
ném mnozstvi.

(4) Uhrada za baleni s koncentraci mimo interval
se vypocte podle § 19 odst. 3 obdobné s pouZitim po-
¢tu jednotek 1ékové formy v upotfebitelném mnoZstvi.

§ 24
Uhrada oftalmologickych topickych Iéivych
pfipravka ke kritkodobé terapii
Uhrada za baleni topickych 1é&ivych piipravki

pfevazné urdenych ke kritkodobé terapii onemocnéni

vyrobce vech 1éivych pfipravkii v rimeci referenéni
skupiny za jedno baleni bez ohledu na silu a velikost
baleni 1é¢ivého pfipravku.
HLAVA III
UPRAVA UHRADY

§ 25
(1) Uhradu pfipravku nebo skupiné pfipravkd
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mitze Ustav zvysit (ddle jen ,bonifikace®) nebo snfZit
(dile jen ,malifikace®) oproti zdkladni dhradé, pokud
budou pfedloZeny dikazy odivodfujici tpravu
thrady. Bonifikace nebo malifikace thrady se uplatni
pro vSechny pfipravky, které svymi vlastnostmi splfiuji
podminky pro tuto dpravu.

(2) Bonifikace nebo malifikace thrady se provadi
na ndvrh po pfedloZeni pfisluinych diikazi, pfedeviim
komplexniho farmakoekonomického hodnoceni véetné
hodnoceni nikladové efektivity pfedloZeného osobou,
kter4 o bonifikaci nebo malifikaci poZidala. PfedloZené
hodnoceni musi zahrnovat vekeré podstatné vlastnosti
hodnocené farmakoterapie, zejména niklady a pfinosy
s ni spojené. P¥ipravek musi byt nikladové efektivni
i po bonifikaci.

(3) Pfi bonifikaci nebo malifikaci dhrady pfi-
pravku oproti zikladni thradé se kritéria uvedeni
v § 39b odst. 2 zdkona hodnoti oproti referenénimu
pfipravku nebo pfipravku podle § 16 odst. 2 nebo
§ 17 odst. 2, pokud byl pouZit pro stanoveni zikladni
thrady, nebo, je-li to mozné, s pfipravky v téZe refe-
renéni skuping, které takovému pfipravku svymi vlast-
nostmi odpovidaji.

§ 26
Limitace bonifikace dhrady

(1) Bonifikace Ghrady pfipravku se séitaji.

(2) Vysledni tihrada pfipravku s bonifikaci podle
ustanoveni § 27 aZ 30 nesmi byt vy3§i neZ 130 %
thrady takového pfipravku vypoltené ze zikladni
Ghrady.

(3) Bonifikovat lze Ghradu pfipravku nebo sku-
piny pfipravki nejvyse o takovou procentni vy3i, kterd
zajisti, Ze ve skupin& pfipravkl s bonifikaci za stejné
vlastnosti bude zajistén alespoii jeden plné hrazeny pfi-
pravek. To neplati u bonifikace podle § 30.

§ 27
Bonifikace a malifikace s ohledem na Géinnost
(1) Pfi hodnoceni &innosti se posuzuji klinicky
vyznamné
a) sniZeni dmrtnosti pacientd,
b) prodlouZeni stfedni doby pfeZiti pacienti,
¢) prodlouZeni doby do nezbytné hospitalizace,
d) sniZeni nemocnosti a vyskyt zdvaZnych kompli-
kaci onemocnéni, nebo

e) zmény méfitelného parametru, ktery je obecné po-

vaZovin za vyznamny v patogenezi pfisluiného
onemocnéni a vzniku pfipadnjch komplikaci.

(2) Za pfipravek s vy$§i Géinnosti se povaZuje pfi-
pravek, u kterého se pfi posuzovini podle odstavce 1
prokize klinicky vyznamné

a) sniZeni dmrtnosti pacientii alespofi o 20 %,

b) prodlouZeni pfedpoklidané doby Zivota alespoti
0 40 % u pacienttl, u nich? je pfedpoklidané pfe-
Ziti krat¥{ nez 24 mésicy,

¢) prodlouZeni doby do nezbytné hospitalizace ale-
spoil o 30 %, nebo

d) sniZeni zdvaZnych klinicky vyznamnych projevi
onemocnéni alespoii o 30 %.

(3) Bonifikovat tihradu pfipravku z diivodu vy3§i
idinnosti lze nejvyse o 15 %.

(4) V pfipadg, Ze referenéni pfipravek nebo pfi-
pravek podle § 16 odst. 2 nebo § 17 odst. 2, pokud
byl pouZit pro stanoveni zdkladni dhrady, m4 v porov-
néni s ostatnimi pfipravky vy$3{ diéinnost, malifikuje se
thrada ostatnich pf#ipravki, které nedisponuji bonifi-
kovanou vlastnosti, podle odstaved 2 a 3 obdobné.

(5) V pfipadg, Ze hlavnim kritériem stanoveni ob-
vyklé denni terapeutické divky v referenéni skupiné
s vice 1é&ivymi litkami je srovnatelni G&innost téchto
1é&ivych latek, nelze bonifikovat Ghradu pfipravki za
déinnost, kterd spolivd pouze ve vlastnostech 1é&ivych
litek v rimci referenéni skupiny.

§ 28

Bonifikace a malifikace s ohledem na bezpeénost

(1) Pfi hodnoceni bezpeinosti se posuzuje kli-
nicky vyznamny

a) rozdil ve vyskytu zdvaznych neZiddoucich déinkd,

b) rozdil v podilu pacientd, ktefi z divodu neZidou-
cich d&inkdi musi ukontit terapii,

¢) vyskyt zivaZnych lékovych interakei.

vvs

(2) Za pfipravek s vy$3i bezpeénosti se povaZuje
pfipravek, u kterého se pfi posuzovini podle od-
stavce 1 prokéZe klinicky vyznamny

‘vvs

a) vyskyt zdvaZnych neZidoucich 6&inkd niZ§i ale-
spofi o 30 %,
b) podil pacientt, ktefi museli z divodid nezddoucich

*vvs

i¢inkt ukongit terapii, niZ3{ alespoii o 30 %, nebo

¢) vznik zévaZnych lékovych interakei niZ$i alespoil
0 30 %.
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(3) Bonifikovat ihradu pfipravku z diivodu vy3§i
bezpegnosti 1ze nejvyse o 15 %.

(4) V pfipadg, Ze referenéni pfipravek nebo pfi-
pravek podle § 16 odst. 2 nebo § 17 odst. 2, pokud
byl pouZit pro stanoveni zdkladni dhrady, m4 v porov-
nini s ostatnimi p¥ipravky vy3$3i bezpeénost, malifikuje
se thrada ostatnich pfipravkd, které nedisponuji boni-
fikovanou vlastnosti, podle odstaveii 2 a 3 obdobné.

§ 29

Bonifikace s ohledem na souéinnost

(1) Pfi posuzovani miry soudinnosti osoby, které
je podévin pfislusny pfipravek, jsou hodnoceny
a) jednoduchost a srozumitelnost divkovaciho sché-
matu, s pfihlédnutim k nezbytnému po&tu podiva-
nych dennich divek, nebo jejich Eetnosti v mési-
nim intervalu a pfedpoklidané celkové délce tera-
pie,
b) snadnost podivini nebo aplikace ve vztahu k sou-
¢asnému podini jidla nebo nipojii, nebo
c) dal3i omezeni vyplyvajici z uZivani p¥ipravku, jako
je nutnost soudasného podéavini dalsich pfipravkd
nebo dodrZovéni dal§ich podminek, které jsou pro
zaji§tén{ iéinku pfipravku nezbytné.
(2) Bonifikovat dhradu pfipravku z divodu kli-
nicky vyznamné vy$§i miry soudinnosti podle od-
stavce 1 lze nejvyse o 10 %.

(3) V pfipadg, Ze referenéni pfipravek nebo pfi-
pravek podle § 16 odst. 2 nebo § 17 odst. 2, pokud
byl pouZit pro stanoveni zdkladni dhrady, m4 v porov-
néni s ostatnimi pfipravky vy3§i miru soudinnosti, ma-
lifikuje se Ghrada ostatnich pf{pravki, které nedispo-
nuji bonifikovanou vlastnosti, podle odstavce 2 ob-

dobné.

(4) Bonifikovat lze thradu p#ipravku s vy$si mi-
rou soudinnosti pouze v pfipadé, Ze vlastnosti podle
odstavce 1 maji pozitivni vliv na G&innost nebo bez-
peénost pfipravku.

§ 30

Bonifikace s ohledem na lékovou formu

Bonifikovat 1ze oproti Ghrad& tuhého perorilntho
referenéniho pfipravku dhradu tekutého pfipravku pro
vnitini uZiti nebo hradu polotuhého pfipravku umoz-
fiujictho obejit enterohepatilni obéh, jestlize tyto pfi-
pravky jsou urdeny pro pacienty mlad$i 12 let nebo
pacienty bez moZnosti pfijimat tuhé perorilni 1ékové

formy. Takto lze bonifikovat tthradu pfipravku nejvyse
0 10 %.

§ 31

Bonifikace ve vefejném zdjmu

Ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 3 zikona
miZe Ustav na nivrh a se souhlasem v3ech zdravotnich
pojistoven bonifikovat Ghradu pfipravku, jestlize jde
o pfipravek, ktery

a) je ovéfen uZivinim v praxi a je nezbytny pro zdra-

votni pééi a

b) je v terapii nenahraditelny nebo nahraditelny pou-
ze pfipravky ndkladné&$imi a bonifikace je ne-
zbytni pro setrvani pfipravku na trhu.

HLAVA IV
PODMINKY UHRADY

§ 32

(1) Pfi stanoveni podminek dhrady podle § 39b
odst. 10 zdkona Ustav v rozhodnut{ stanovi omezeni
a zplisob vykazovini pfipravki, které v rozhodnuti
oznadi symboly stanovenymi v § 33 aZz 39.

(2) Ustav miZe v rozhodnuti pfipravku stanovit
soulasné omezeni uvedeni v § 33 a 34 a zplsob vy-
kazovéni dhrady podle § 36 aZ 39.

Dil 1

Preskripéni a indikaéni omezeni

§ 33

Preskripéni omezeni

(1) Je-li to s ohledem na d&innost a bezpenost
pfipravku nebo s ohledem na vefejny zdjem wlelné,
hrada pfipravku se omezi pro pfedepisovini takového
pfipravku 1ékafem se specializovanou zptisobilosti
s oznafenim odbornosti uvedené v rozhodnuti (dale
jen ,preskripéni omezeni“). Ustav piipravek s pre-
skripénim omezenim v rozhodnuti ozna&i symbo-
lem ,L°.

(2) Pfipravek s preskripénim omezenim je opriv-
nén pfedepsat k tihradé zdravotni poji§tovnou pouze
1ékaf se specializovanou zpiisobilosti s oznadenim od-
bornosti uvedené v preskripénim omezeni, ktery mi
pro tuto specializovanou zpisobilost uzavienu se zdra-
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votni pojistovnou smlouvu o poskytovini pfedmétné
zdravotni péde, nebo jim pisemné povéfeny jiny lékaf.

(3) Neni-li s ohledem na &innost a bezpe&nost
pfipravku pfedepisovini pfipravku vhodné pfenést na
jiného lékate podle odstavce 2, Ustav tento p¥ipravek
v rozhodnuti ozna&i symbolem ,E“.

(4) Je-li s ohledem na dé&innost a bezpe&nost pfi-
pravku nebo s ohledem na vefejny zijem G&elné pod-
minit Ghradu pfipravku schvilenim reviznim 1ékafem
zdravotni pojiStovny, popfipadé jim povéfenym léka-
fem s pfislu$nou specializovanou zptisobilosti s oznade-
nim odbornosti uvedenou v rozhodnuti, Ustav v roz-
hodnuti oznadi tento pfipravek symbolem ,W*“. Roz-
hodne-li Ustav podle véty prvni, rozhodne ziroveti
o omezeni podle § 34.

§ 34

Indikaéni omezeni

(1) Je-li to s ohledem na W&innost a bezpe&nost
pfipravku nebo s ohledem na vefejny zdjem wlelné,
Ustav dhradu pfipravku podmini

a) pfesné uvedenou indikaci véetné zahjeni a ukon-
&eni lé¢by, popfipadé bliZe uréenou klinickym sta-
vem pacienta; pokud nelze zahdjeni a ukonéeni
1é¢by pfesné vymezit, stanovi se pravidelny inter-
val pfehodnoceni dsp&nosti 1é¢by,

b) pouZitim pro vyjmenované skupiny pacientd, cha-
rakterizované konkrétnim onemocnénim nebo kli-
nickym stavem, nebo

c) selhanim, kontraindikaci nebo nedostateénou
déinnosti pfedchozi linie terapie.

(2) Ptipravek podle odstavce 1 Ustav v rozhodnuti
oznadi symbolem ,,P“ (dile jen ,indikaéni omezeni®).
Pfipravek s indikaénim omezenim je oprivnén pfede-
psat k dhradé zdravotni pojidtovnou léka¥ smluvniho
zdravotnického zafizeni pouze v souladu s indikaénim
omezenim.

Dil 2
Symboly a zplsoby vykazovéni dhrady

§ 35
Zvyseni thrada
§ 39b odst. 11 zikona

symbolem ,V“. Roz-
zvySené thrady podle

Zvysenou thradu podle
Ustav v rozhodnuti oznadi
hodne-li Ustav o stanoveni

§ 39b odst. 11 zikona, rozhodne ziroveni o omezeni
podle § 34.

§ 36
Ambulantni péée

(1) Pfipravek, ktery 1ékaf vzhledem k jeho charak-
teru podéva pfi vikonu ambulantni pée, Ustav v roz-
hodnuti oznadi symbolem ,A“. Takovy pfipravek se
iétuje zdravotni pojistovné spolu s pfislusnym vyko-

vy v

nem jako zvl43t Gtovany pfipravek.

(2) Je-li to s ohledem na W&innost a bezpenost
pfipravku nebo s ohledem na vefejny zijem tielné, vy-
kazovéni pfipravku se symbolem ,,A“ se omezi na 1é-
kafe se specializovanou zptisobilosti s oznagenim od-
bornosti uvedené v rozhodnuti.

(3) Pfipravek s omezenim podle odstavce 2 je
oprivnén vykazovat k hradé zdravotni pojistovnou
pouze lékaf se specializovanou zptisobilosti s oznae-
nim odbornosti uvedené v omezeni, ktery mi pro tuto
specializovanou zpisobilost uzavienu se zdravotni po-
jistovnou smlouvu o poskytovini pfedmétné zdravotni
péce, nebo jim pisemné povéfeny jiny lékaf.

(4) Neni-li s ohledem na W&innost a bezpe&nost
pfipravku podévini pfipravku vhodné pfenést na ji-
ného lékate podle odstavce 3, Ustav v rozhodnuti
oznadi tento pfipravek symbolem , A, E“.

§ 37
Zvl4stni ambulantni zdravotni péde

(1) Pfipravek, ktery je poskytovin pfi odborné
pfednemocniéni neodkladné pééi v rimci zdravotnické
zéchranné sluzby, Ustav v rozhodnuti ozna&i symbo-
lem ,,C1¢.

(2) Pfipravek, ktery je soulisti zdravotni péce ve
stacionifich, pokud je poskytovina na zdkladé doporu-
eni o¥etfujictho lékate, Ustav v rozhodnuti ozna&i
symbolem ,C2.

(3) Pfipravek, ktery je poddvin pfi chirurgickém
vykonu v lokilni nebo celkové anestesii bez nutnosti
hospitalizace pacienta, Ustav v rozhodnuti oznai sym-
bolem ,,C3“.

(4) Pfipravky podle odstavel 1 aZ 3 jsou pfislus-
nému smluvnimu zdravotnickému zafizeni hrazeny na
zéklad& smlouvy se zdravotni poji§tovnou o poskyto-
vani pfedmétné zdravotni péée a Gétoviny zdravotni
pojistovné v souvislosti s pfisluSnym vykonem jako
zvl4$t G&tovany pfipravek.
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§ 38
Piipravky pro pouZiti pfi diagnostickém vykonu

Je-li pfipravek uréen pro podini v rimei diagnos-
tického vykonu provedeného pfi vykonu ambulantni
zdravotni péte, Ustav tento pfipravek v rozhodnuti
oznadi symbolem ,D“. Takovy pfipravek se d&tuje
zdravotni poji§tovné v rimci diagnostického vykonu,
a neni-li zapoéten do hodnoty vykonu, spolu s pfislus-
nym diagnostickym vykonem jako zvl43t Gdétovany pfi-
pravek.

§ 39
Piipravky specializované péce

(1) Ustav v rozhodnuti ozna&i ptipravek, jehoZ
pouZiti je s ohledem na vefejny zdjem dG&elné soustiedit
do specializovanych pracoviit podle § 15 odst. 10 zi-
kona, symbolem ,,S“.

(2) Takovy pfipravek détuje jako zvl4§t Getovany
pfipravek zdravotni pojiStovné pouze specializované
pracovi§té, a to na zékladé smlouvy uzavfené mezi
nim a zdravotni pojiftovnou.

(3) U vysoce inovativnitho pfipravku, kterému je
stanovena docasni dhrada podle § 39d zikona, postu-
puje Ustav vzdy podle odstavce 1.

CAST PATA

ZVLASTNI USTANOVENI O VYSOCE
INOVATIVNICH PRiPRAVCICH

§ 40

Odbornj kritéria a postupy pro posuzovini
vysoce inovativniho pfipravku

(1) Pfi posuzoviéni, zda je pfipravek moZné ozna-
&it za vysoce inovativni, se hodnoti:
a) srovnatelnost G&inku k 1é&b& vysoce zévazného

onemocnéni, které je 1éitelné jinou terapii, jde-li

o terapii

1. doprovizenou u véSiny pacientd zivaZnymi
neZ4doucimi déinky,

2. kterd vede vzhledem k rozvoji neZzddoucich
iéinkd u vétSiny pacientd k ukongeni terapie,

3. charakterizovanou vznikem zdvaznych léko-
vych interakei u vétliny pacientt,

4. kdy dochdzi k ovlivnéni sniZeni dmrtnosti
a k prodlouZeni stfedni doby pfeZiti, nebo,

jde-li o pacienty, u nichZ je pfedpoklidané pre-
ziti krat¥i neZ 24 mésicl, k prodlouZeni pfed-
poklidané doby Zivota, nebo

5. kdy onemocnéni je charakterizovino Zastym
rozvojem zivaZnych komplikaci u véiny pa-
cientd,

b) zda lze pfipravek jako prvni vyuZit k 1é¢b& vysoce
z4vazného onemocnéni, které dosud nebylo ovliv-
nitelné dG&innou terapii, nebo

c) zda jde o pfipravek uréeny k terapii vysoce zévaz-
nych onemocnéni, u kterého dosud neni znim do-
statek dajii o nikladové efektivitd nebo vysled-
cich 1é&by pfi pouZiti v klinické praxi.

(2) Za vysoce inovativni lze oznadit pfipravek,
jestlize

a) ve srovnani s jinou terapii k 1é&b& vysoce zivaz-
ného onemocnéni
1. je pfi uZiti pfipravku vyskyt zivaZznjych nezi-

*vvs

doucich d4&inkd niZsi alespofi o 40 %,

2. jako jediny sniZuje podil pacientd, ktefi museli
z divodl neZidoucich &inkii ukondit terapii,
nejméné o 40 %,

3. jako jediny sniZuje zdvaZzné lékové interakce
alespofi 0 40 %,

4. dochdzi k podstatnému sniZeni dmrtnosti
a k prodlouZeni stfedni doby pfeZiti o vice
neZ 2 roky, nebo, jde-li o pacienty, u nichZ je
pfedpoklidané pfeZiti kratii nez 24 mésicd,
k prodlouZeni pfedpoklidané doby Zivota ale-
spoil 0 50 %, nejméné viak o 6 mésicl, nebo

5. sniZuje rozvoj zdvaznych komplikaci o vice
nez 40 %,

b) mi pfi terapii vysoce zdvazného onemocnéni,
které dosud nebylo ovlivnitelné @i¢innou terapi,
klinicky vy$3i déinnost uréenou podle § 27 odst. 2
obdobné, nebo

¢) dostupné ddaje odivodiiuji dostate&né pritkazné
pfinos pfipravku pro 1é¢bu vysoce zivaZného one-
mocnéni, u n¢hoZ dosud neni znim dostatek ddaji
o nikladové efektivité nebo vysledeich 1é&by pfi
pouZiti v klinické praxi, pokud
1. nemj alternativu trvale hrazenou z prostfedkd

vefejného zdravotniho pojisténi,

2. jej lze pouZit k terapii onemocnéni, které dosud
nebylo moZné dostatedné iisp&né 1é&it dosa-
vadni terapii, a dosavadni ddaje vedou k z4véru,
Ze se jednd o pfipravek s klinicky vy$i 6&in-
nosti uréenou podle § 27 odst. 2 obdobné,
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3. pfedstavuje zcela novy koncept 1é&by onemoc-
néni ve srovnani se stivajici terapii v pfipadech,
kdy stdvajici terapie neni pro vyznamnou sku-
pinu pacientd dostateéné vhodni a existuje odi-
vodnény pfedpoklad, Ze se jednd o pfipravek
s klinicky vy3§{ iéinnosti a bezpe&nosti uréenou
podle § 27 odst. 2 a § 28 odst. 2 obdobng, nebo

4. je pfipravek klinicky vySe déinny podle § 27
odst. 2 obdobné i v pfipadé& rezistence choroby
na jinou terapii a jsou znimy tdaje prokazujici
iéinek u definované skupiny pacientii neodpo-
vidajici na dostupnou terapii.

§41
Zivazek

(1) Zavazek podle § 39d odst. 3 zikona miiZe byt
pfedmétem pisemného ujednini uzavieného mezi oso-
bami podle § 39f odst. 2 zikona upravujiciho finanéni
podminky 1é&by vysoce inovativnim pfipravkem, které
mohou ovlivnit moZny negativni dopad thrady vysoce
inovativniho pfipravku na rozpodet vefejného zdravot-
niho poji§téni, a tim i ndkladovou efektivitu této 1écby
(déle jen ,smlouva o sdileni rizik®).

(2) Smlouvou o sdileni rizik mohou smluvni
strany upravit zejména limitaci celkovych ndkladd
16&by vysoce inovativnim pfipravkem, poskytnuti slev
z ceny vysoce inovativnich pfipravkd p#i nedodrZeni
smluvnich podminek nebo vazbu dGhrady na smluvné
stanovenou miru G&innosti & vysledek 1é&by. Soulisti
smlouvy o sdileni rizik miiZe byt také dprava hrazeni
nikladii na doléZeni pacienta vysoce inovativnim pfi-
pravkem po uplynuti doby, na kterou byla stanovena
dodasni tihrada, nebude-li pfipravek dile hrazen, aZ do
pfevedeni pacienta na jinou terapii.

§ 42

Podminky, za kterych mohou specializovani
pracovi§té poddvat vysoce inovativni pfipravek

(1) Soudasti smlouvy podle § 39 odst. 2 musi byt
stanoveni frekvence a formy pfed4véni informaci o 16ebé
vysoce inovativnim p¥ipravkem, které slouzi ke zhod-
noceni pfinosu 1é&by a které budou pouZity pro ana-
lyzu nikladové efektivity vysoce inovativnitho pfi-
pravku v podminkach klinické praxe v Ceské republice.
Rozsah a podoba téchto informaci jsou z4vislé zejména
na kritériich a sledovanych parametrech 1é¢by.

(2) Specializované pracovisté pfedivd informace
podle odstavce 1 zdravotni poji§tovné a v anonymizo-
vané podobé osobé& podle § 39f odst. 2 pism. a) nebo b)

zékona pfimo nebo prostfednictvim tfeti osoby. Spe-
cializované pracovi§té pfedivi na Zidost a bezplatné
informace podle odstavee 1 v anonymizované podobé
pfimo nebo prostfednictvim tfeti osoby také odbor-
nym institucim za G&elem jejich zpracovani v rimei vé-
decké a vyzkumné &innosti a vytvifeni doporuéenych
postupt 1écby.

(3) Pojisténec musi byt pfed 1é&bou vysoce inova-
tivnim pfipravkem specializovanym pracovistém néle-
Zit€ pouden a informovén. Provedeni pouleni se zazna-
meni do zdravotnické dokumentace vedené o pojis-
ténci; zdznam podepiSe léka¥, ktery pouleni provedl,
a pojisténec. Soulisti poudeni musi byt pfedeviim in-
formace

a) o nizvu vysoce inovativniho pfipravku,
b) o dobé& trvini doasné Ghrady,

c) o dopadech uplynuti dolasné thrady na dalsi
1é¢bu pacienta,

d) o vysi nejvy3§i ceny pro kone&ného spotfebitele,

e) o vysi dodasné Ghrady a

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

§43
Rozsah ddaji pieddvanych zdravotnim pojistovnim
a drZiteli rozhodnuti o registraci
vysoce inovativniho pfipravku

Specializované pracovi§té pfedivd osobim podle
§ 391 odst. 2 zdkona tidaje podle § 42 odst. 1. Témito
idaji jsou vZdy alespoti
a) informace o pacientovi, a to vék, pohlavi, zikladni
diagnédza, soudasny vyskyt vice nemoci,
b) diagnostické tidaje o prib&hu a 1é&bé nemoci,
c) informace o pfedchozi 1é&b& (operace, radioterapie,
chemoterapie, hormonilni, jind),
d) identifikalni didaje specializovaného pracovistg,
e) informace o 1é&b& vysoce inovativnim pfipravkem:
1. datum zahijeni terapie,
2. nézev pouzitého vysoce inovativniho pfipravku
a kéd pfidéleny Ustavem,
3. vstupni hodnoty sledovanych parametrii v dobé&
zahjjen{ terapie,
4. davkovéni, zmény v divkovéni v prib&hu tera-
pie a divody téchto zmén,
5. neZddouci linky, jejich zdvaZnost a zhodno-
ceni jejich dopadu na pokracoviani 1é&by,

6. datum ukondeni terapie, divod ukongeni,
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7. zpisob a obdobi nisledného sledovini po
ukondeni terapie.

§ 44

Zpusob vypoétu thrady vysoce inovativniho
pfipravku
(1) Uhrada za baleni vysoce inovativniho p#i-
pravku se stanovi ve vy$i nejniZsi zahraniéni nebo &eské
ceny vyrobce tohoto pfipravku v odpovidajici sile a ve-

likosti baleni s moZnou odchylkou podle § 8.

(2) Pokud vysoce inovativni pfipravek neni hra-
zen podle § 39d zdkona a nemi v zdsadé terapeuticky
zaménitelnou terapii podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zi-
kona nebo srovnatelnou terapii podle § 39¢ odst. 2

pism. b) zikona, postupuje se podle odstavce 1 ob-
dobné.

(3) Pokud vysoce inovativni pfipravek neni hra-
zen podle § 39d zidkona a mi v zdsadé terapeuticky
zaménitelnou terapii podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zi-
kona nebo srovnatelnou terapii podle § 39¢ odst. 2
pism. b) zdkona, pouZiji se pro vypolet Ghrady tohoto
vysoce inovativniho pfipravku ustanoveni &isti tfeti
a &vrté obdobna.

CAST SESTA

_ STRUKTURA UDAJU A NALEZITOSTI
ZADOSTI O STANOVENI MAXIMALN{ CENY
A UHRADY

§ 45

(1) Zidost o stanoveni maximilni ceny nebo
hrady a pfiloZenou dokumentaci lze podat i v elektro-
nické podobé ve formitu zvefejnéném Ustavem zpiiso-
bem umoZiujicim dilkovy pfistup.

(2) Rozsah dokumentace pfedklidané s Zidosti
o stanoveni dhrady pfipravku musi odpovidat soudas-
nym poznatkim o pfipravku a obsahovat veskeré in-
formace tykajici se pfipravku bez ohledu na to, zda jsou
pro ndj pfiznivé, nebo nepfiznivé. Zejména musi byt
uvedeny vSechny vyznamné podrobnosti tykajici se
déinnosti, bezpeénosti a porovnini nikladi a pfinosi

vv_ s

spojenych s pouZitim p¥ipravku v bé&Zné klinické praxi.

(3) Strukturou dostupnych klinickych hodnoceni
podle § 39f odst. 6 zékona se rozumi zejména

a) systematické pfehledy,

b) vysledky metaanalyz kontrolovanych randomizo-
vanych klinickych studii,

c) vysledky kontrolovanjch randomizovanych kli-
nickych studii,

d) vysledky Zadateli dostupnych srovnévacich klinic-
kych studii, pfednostn& s jinymi, v klinické praxi
uZzivanymi p¥ipravky pro 1é&bu posuzovanych in-
dikaci, a neni-li takovych, proti placebu,

e) sledovini vysledkii péée s pouZitim pfislu§ného
pfipravku v podminkich b&zné klinické praxe nej-
lépe v Ceské republice,

f) vysledky dosud vefejné nepublikovanych studii,
které jsou uvedeny v platném souhrnu ddaji o pfi-
pravku a jsou hodnotitelné.

(4) Zadatel predloi informace podle odstavce 3
v plném znéni a téZ jejich struény souhrn s uvedenim
zékladnich vstupnich parametrd, zjiSténych vysledkd
a jejich statistického vyhodnoceni.

(5) Je-li soudssti dokumentace expertni posudek
znalce nebo vyZ4da-li si takovy expertni posudek Ustav
nebo Ministerstvo zdravotnictvi, k posudku jeho autor
soudasné pfipoji &estné prohldSent, Ze prostudoval ves-
keré vefejné dostupné informace tykajici se dG&innosti
a bezpeénosti pfislusného pfipravku a 1é&ivé litky
v ném obsaZené a Ze se vyjidfil ke viem podstatnym
informacim, které by mohly hodnocené vlastnosti pfi-
pravku ovlivnit.

CAST SEDMA
ZRUSOVACI A ZAVERECNA USTANOVENI

§ 46

Vyhldska & 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu
zemf referenéniho koge, zpisobu hodnoceni vy3e, pod-
minek a formy dhrady lé&ivych pfipravkd a potravin
pro zvlastni 1ékafské G&ely a nileZitostech Z4dosti o sta-
noveni vySe dhrady, se zrusuje.

§ 47
Utéinnost

Tato vyhldska nabyvi déinnosti dnem nisledujicim
po dni jejtho vyhldSeni.

Ministr:

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



Castka 132 Sbirka zikond 2011 Strana 4919




Strana 4920 Sbirka zikond 2011 Castka 132

UPOZORNENI ODBERATELUM

Tato &istka je rozesilina pfednostnd pfed &stkou 131/2011 Sb.

Redakce

11

914497132015
ISSN 1211-1244

Vyd4vi a tiskne: Tiskdrna Ministerstva vnitra, p. 0., Bartifikova 4, post. schr. 10, 149 01 Praha 415, telefon: 272 927 011, fax: 974 887 395 — Redakce:
Ministerstvo vnitra, nim. Hrdind 1634/3, post. schr. 155/SB, 140 21 Praha 4, telefon: 974 817 289, fax: 974 816 871 — Administrace: pisemné
objednivky pfedplatného, zmény adres a po&tu odebiranych vytiski - MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bfeclav, tel.: 516 205 175,
e-mail: sbirky@moraviapress.cz. Objednivky ve Slovenské republice pfijim4 a titul distribuuje Magnet-Press Slovakia, s. r. 0., Teslova 12, 821 02 Bra-
tislava, tel.: 00421 2 44 45 46 28, fax: 00421 2 44 45 46 27. Roéni pFedplatné se stanovuje za dodivku kompletniho roéniku vEetné rejstifku z pfed-
chézejictho roku a je od pfedplatitelis vybirino formou ziloh ve vy3$i oznimené ve Sbirce zikont. Zivéretné vyiltovini se provadi po dodini
kompletniho roéniku na ziklad€ poétu skuteéné vydanych &istek (prvni zdloha na rok 2011 &ni 8 000, K& — Vychédzi podle potfeby — Distribuce:
MORAVIAPRESS, a. 5., U Pény 3061, 690 02 Bfeclav, celoroéni pfedplatné a objednivky jednotlivych &istek (dobirky) — 516 205 175, objednavky-
-knihkupci — 516 205 177, e-mail — sbirky@moraviapress.cz, zelend linka — 800 100 314. Internetovi prodejna: www.sbirkyzakonu.cz — Drobny prodej
— BeneSov: Oldfich HAAGER, Masarykovo nim. 231; Brno: Ing. Jif{ Hrazdil, Vranovski 16, SEVT, a. s., Ceskd 14; Ceské Budovice: SEVT,
a. 5., Ceskd 3, tel.: 387 319 045; Cheb: EFREX, s. 1. 0., Karlova 31; Chomutov: DDD Knihkupectvi — Antikvaridt, Ruski 85; Kadaii: Knihafstvi —
Piibikové, J. Svermy 14; Kladno: ¢L VaN, Ke Stadionu 1953, tel: 312 248 323; Klatovy: Krameriovo knihkupectvi, nim. Miru 169; Liberec:
Podjestédské knihkupectvi, Moskevska 28; LitoméFice: Jaroslav Tvrdik, Stursova 10, tel: 416 732 135, fax: 416 734 875; Most: Knihkupectvi
»U Knihomila®, Ing. Romana Kopkovi, Moskevski 1999; Olomouc: ANAG, spol. s r. 0., Denisova &. 2, Zden&k Chumchal — Knihkupectvi Tycho,
OstruZnickd 3; Ostrava: LIBREX, NidraZni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Denisova 1; Otrokovice: Ing. Kugefik, Jungmannova 1165;
Pardubice: LEJHANEGC, s. . o., tfida Miru 65; Plzefi: Typos, tiskafské zdvody s. r. o., Uslavskd 2, EDICUM, Bagickd 15, Technické normy,
Na Roudné 5, Vydavatelstvi a naklad. Ale§ Cengk, ndm. Ceskyjch bratii 8; Praha 1: NEOLUXOR, Na Pofi&i 25, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35,
NEOLUXOR s. 1. 0., Viclavské nim. 41, Privnické a ekonomické knihkupectvi, Elisky Krisnohorské 14, tel.: 224 813 548; Praha 6: PPP — Staiikovi
Isabela, Puskinovo nim. 17, PERIODIKA, Komornicki 6; Praha 9: Abonentni tiskovy servis-Ing. Urban, Jabloneckd 362, po-pi 7-12 hod.,
tel.: 286 888 382, e-mail: tiskovy.servis@top-dodavatelcz, DOVOZ TISKU SUWECO CZ,Kletikova 347; Praha 10: BMSS START,s.r. 0., Vino-
hradski 190, MONITOR CZ,s.r. 0., Tfebohosticki 5, tel.: 283 872 605; Pferov: Odborné knihkupectvi, Barto§ova 9, Jana Honkovi-YAHO-i-centrum,
Komenského 38; Sokolov: KAMA, Kalousek Milan, K. H. Borovského 22, tel./fax: 352 605 959; Tabor: Milada Simonova— EMU, Zavadilska 786; Teplice:
Knihkupectvi L& N, Kapelni 4; Usti nad Labem: PNS Grosso s.r.o., Havifskd 327, tel.: 475 259 032, fax: 475 259 029, Kartoon,s. r. 0., Sol-
vayova 1597/3, Vazby a dopliiovéni Sbirek zikoni véetné dopravy zdarma, tel.+ax: 475 501 773, www.kartoon.cz, ¢-mail: kartoon@kartoon.cz; Z4-
bieh: Mgr. Ivana Patkovi, %iikova 45; Zatec: Simona Novotni, Brizda-prodejna u pivovaru, Zizkovo nim. 76, Jindfich Prochizka, Bezdékov 89 —
Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904, Distribuéni podminky piedplatného: jednotlivé &istky jsou expedoviny neprodlené po dodini z tiskirny. Ob-
jednavky nového piedplatného jsou vyfizoviny do 15 dnti a pravidelné doddvky jsou zahajoviny od nejbliZi &istky po ovéfeni dhrady pfedplatného
nebo jeho zélohy. Cistky vyslé v dobé od zaevidovani pfedplatného do jeho dhrady jsou doposiliny jednorizové. Zmény adres a pottu odebiranych
vytiskd jsou providény do 15 dni. Reklamace: informace na tel. &isle 516 205 175. V pisemném styku vZdy uvidgte ICO (pravnicka osoba), rodné
&slo (fyzicka osoba). Pod4vani novinovych zisilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95
ze dne 8. 11. 1995,
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