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(4 7 Vysledky revizni &innosti SUKL v oblasti ihrad
‘ ysieaky revizni cinnosti V oplasti cen a unra
) SUKL

Vysledky revizni ¢innosti SUKL
v oblasti cen a uhrad
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l o . Sl’J KL Vysledky revizni ¢innosti SUKL v oblasti cen a thrad .

Jaké revize a s jakym cilem SUKL provadi?

Hloubkové revize Zkracené revize

Cil: Cil:

komplexni prehodnoceni dosazeni uspor (zménou cen nebo
zamenitelnosti, podminek uhrady rozSirenim konkurence po vstupu
souladu s klinickou praxi, hodnoceni generik) nebo zajisténi plné hrazeného
nakladové efektivity pripravku

ad hoc z moci uredni nebo na zadost

1x za 5 let .y
pojistoven

Délka spravniho rizeni 75 dni Délka spravniho rizeni 50 dni
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Uspory z revizi 2015

Hloubkové revize:

e dopad (uspora) hloubkovych revizi rozhodnutych ve
2015 (bez ohledu na zahajeni): 2,379 mld. K¢

Zkracené revize:

e dopad (Uspora) z revizi rozhodnutych ve 2015 (bez
ohledu na zahajeni) celkem 1,517 mld. K
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Vysledk izni Ci ti SUKL v oblasti hhrad
' ® ysledky revizni ¢innosti v oblasti cen a Uhra
) SUKL

%, Uspora v systému vefejného zdravotniho pojisténi
nevylucuje Usporu pacient(!

* Dle dlouhodobych zku3enosti MZ a SUKL i v pfipadé snizeni
Uhrady nedochazi k vyraznému zvysovani doplatku, casto
zUstavaji zachovany puvodni doplatky
Vyrobci, distributofri a |Iékarny zpravidla nevyuzivaji stanovenou
maximalni cenu a maximalni obchodni prirazku — dopad na
pacienty je bud zadny nebo minimalni

* | pFi snizeni maximalni ceny a uhrady ¢asto zustava doplatek
pacienta stejny, prip. zGstava v dané skupiné 1ék(y) bez
doplatku
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l o . Sl’J KL Vysledky revizni ¢innosti SUKL v oblasti cen a thrad ,

, Usporené prostredky ,,nemizi“, ale zustavaji v systému
verejného zdravotniho pojisténi:

 Uhrada lé€by pro vice pacientt
MUze byt |éCeno vice pacientu s danym onemocnénim

 Uhrada lééby velmi vzacnych ¢&i zavainych onemocnéni
Mohou byt |éCeni i pacienti s velmi zavaznymi Ci vzacnymi
onemocneénimi, jejichz |écba je vysoce nakladna
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' o ' Sl'J KL Centrové léky, VILP

Symbol ,,S“: legislativni ramec

e § 39 vyhlasky €. 376/2011 Sb. (, pripravky
specializované péce”)

* Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadeé;ji
nektera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim
pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“)

o Zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisd,
a dalsi souvisejici zakony (dale jen ,,ZoVZP*)
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: o ; Sl'J KL Centrové léky, VILP

Symbol ,S“: procesni stranka

« O oznadeni pfipravku symbolem ,S“ rozhoduje Ustav
pri stanoveni podminek Uhrady

— Na navrh MAH

— Na navrh POJ

— Z vlastni iniciativy

— Vidy u vysoce inovativnich pripravkua (VILP)
e Zména podminek uhrady na navrh

* Prehodnoceni v ramci revizniho rizeni
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‘ ® ; Sl’J KL Centrové léky, VILP .

Symbol ,S“: prakticka stranka

e Stanovuje se s ohledem na verejny zajem, tedy za
ucelem vyvazeni kvality a dostupnosti terapie a
financnich moznosti systému

e Uplatni se zejména u

— Vysoce odborné terapie, obvykle zavazné onemocneéni:
potreba specializace osetrujiciho Iékare

— Vysoce nakladné terapie, nutnost zajisténi ucelnosti
preskripce (moderni Ié€ba: onkologie, oftalmologie)
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VILPy

* VILP definuje ZoVZP (§ 39a odst. 8 a 39d odst. 1)
a vyhlaska ¢. 376/2011 Sb. (§ 40)

* Pripravek, u néhoz neni znam dostatek udaju o ndkladové
efektivité nebo vysledcich IéCby pri pouziti v klinické praxi:
 nema alternativu (trvale hrazenou)

 ma alternativu (trvale hrazenou), ve srovnani s ni vSak poskytuje novy
koncept lécby Ci klinicky vyznamny terapeuticky benefit

e U téchto se stanovuje docasna Uuhrada — 24 + 12 mésicu,
béhem nichz jsou sbirana data v klinické praxi

eVvVV/

« Uhrada je stanovena podle nejnizéi ceny v ramci EU pro
kazdou variantu kombinace sily a velikosti baleni zvlast
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‘ ® ; Sl’J KL Centrové léky, VILP .

* VILPy v docasné uhradé: povinnost drzitele predlozit
farmakoekonomickou analyzu, nicméné k jejim
vysledkim (s ohledem na nedostatek dat) se ze

7N 7/

zakona neprihlizi

* Moznost stanoveni doCasné uhrady i pri nepriznivych
vysledcich hodnoceni (pomér naklady/prinosy,
Vysoky“ nebo ,nejisty” dopad do rozpoctu)
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13

Aktualni pocet hrazenych centrovych léku

1. uhrada 563
2. Uhrada 17
3. uhrada 3

Aktualni pocet hrazenych VILPU

1. docasna uhrada 25
2. docasna uhrada 10
Trvala uhrada 29
Trvala uhrada — 3

predbézné vykonatelné
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Lékarensky trh v roce 2015
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¢ ® : Sl’J KL Lékarensky trh v roce 2015 .

Ke konci roku 2015 SUKL evidoval:

2.562 lékaren

Z toho 4 1ékarny patfici do resortu Ministerstva obrany CR
Dale 245 odloucenych oddéleni vydeje |éCiv

a zdravotnickych prostfedku (OOVL)

401 vydejen zdravotnickych prostredku

1.803 prodejcu vyhrazenych IéCiv

Poprvé od roku 2008 doslo k obratu mirné stoupajiciho trendu
poctu lékaren z minulych let — celkovy pocet |ékaren se snizil o
39 subjektt a OOVL o 8 subjektu
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Zamereni kontrol v Iékarnach v roce 2015:

L

Q

MDA OO E

O @

Dodrzovani podminek a povinnosti souvisejicich se zasilkovym
vydejem |éCivych pripravk(

Kgntvrola ucinnosti systému stahovani |éCivych pripravkul a jejich
vymeény

v pripadé zavady v jakosti

Vyskyt |éCivych pFipravkl v obéhu po zaniku jejich registrace
Kontrola nalezitosti a platnosti [ékarskych predpisu

Vydej |éCivych pripravku zdravotnickym zafizenim

Presuny léCivych pripravku mezi lékarnami

Kontrola podminek poskytovani [éCivych pripravkl vazanych na
|ékarskych predpis a hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi

Vydej a evidence neregistrovanych |éCivych pfipravkU
Kontrola evidence Sarzi |éCivych pripravkl pfi pfijmu a vydej
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=, SUKL proved! celkem 840 inspekci lIékaren, z toho 39
u nemochicnich lekaren

=,V 79 pripadech se jednalo o cilené kontroly (na

zakladé podnétd, které SUKL k ¢innostem lékaren
obdrzel)

%, Dale byla provedena samostatna kontrola zachazeni
s navykovymi latkami a prekursory ve 425 lékarnach,
z toho v 11 pripadech slo o kontrolu cilenou

», Bylo provedeno 99 kontrol zamérenych na
dodrzovani zakona o cenach, z toho v 11 pripadech
slo o kontrolu cilenou
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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