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Vyznam nové legislativy

= Zmeény pfipravila pracovni skupina pro revizi systému
cen a thrad légiv (MZ, SUKL, CLS JEP, VZP, SZP,
AIFP, CAFF, AVKV, CLK, CLnK, Pacientska rada,
Koalice pro zdravi)

= Jedna se o maximalné konsensualni material
= Vznikla nejveétsi novela za poslednich min. 13 let

= MZ na ni pracovalo 2 roky



Legislativni zmény tykajici se vysoce inovativnich
léCiv a léCiv na vzacna onemocneéni

Rozhodovani zdravotnich pojistoven o0 naroku
pojisténce na hrazené zdravotni sluzby

Transparentnejsi dohodovaci fizeni
Zmeény v uhradach zdravotnickych prostredkii

Zmény Vv uhradach ortodontické péce a
stomatologickych vyrobkii
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Legislativni zmeny tykajici se vysoce inovativnich léciv
a léciv na vzacna onemocneni



Vychodiska pro zmeénu systému cen a uhrad ..

= Pomaly vstup inovativnich lé€iv do systému v.z.p.
zejmena vlivem administrativne narocného procesu

= Nejvétsi meziro¢ni narusty uhrad jsou u centrové
peéce

= Masivni narist nakladu a poc¢tu zadosti o uhradu na
§16

= §16 supluje tezkopadny standardni mechanismus
uhrad pres SUKL (1/3 leciv hrazenych na §16 neprosla
nebo ani nepozadala o stanoveni uhrady na SUKL)

= Postup podle §16 je pro pacienty dnes
nepredvidatelny, nekonzistentni mezi zdravotnimi
pojiStovnami, i mezi jednotlivymi pripady téze
pojisStovny



Prinosy

Zasadné vétsi dostupnost nejmodernéjsich Iékl a 1éku
na vzacna onemocneéni pro pacienty

Pacienti se dostanou k vétSimu mnozstvi ucinnych
inovativnich 1ékd standardni cestou, na které by si dnes
museli zadat pfes §16

Motivuje vyrobce k podavani zadosti o standardni
uhrady a ne skrze §16

Poprvé do rozhodovani o uhradé vstupuji pacienti a
odborné spolecCnosti (u Iéku na vzacna onemocneéni)

Pri rozhodovani o vstupu novych |éCiv do systéemu v.z.p.
jsou zohlednény mékka kritéria a vliv na kvalitu zivota
(zejména orphany, moderni terapie...)

Zrychluje administrativni proces na SUKL

Zajisti udrzitelné financovani



4 cesty vstupu inovaci do systému

1. Nakladoveé efektivni inovace: vstup do trvalé uhrady
2. Vysoce inovativni léciveé pripravky (VILP)

> léCivy pripravek neni nakladové efektivni (popf. nema
data validné prokazujici nakladovou efektivitu)

» predpoklad, ze po urcité dobé nakladové efektivni bude

3. léky na vzacna onemocnéni (orphan drugs)
> u téchto Iéku neni predpoklad nakladové efektivity
> tvrda kritéria (nakladova efektivita) musi ustoupit mékkym
Kritériim
»ta jsou do urcité miry hodnocena subjektivné, proto musi
rozhodnout kolektivni organ, zapojeni pacientu

4. §16

» mimoradna cesta, zachovana, proces bude pro pacienta
mnohem transparentnéjsi a jednotny napric pojistovnami



Rozhodovani o vstupu léCiv pro vzacna onemocnéni do
systému verejného zdravotniho pojisténi

zdravotni
pojistovny

zavazné stanovisko

SUKL
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Rozhodovani zdravotnich pojistoven o naroku
pojisténce na hrazené zdravotni sluzby



Vychozi situace ..

= V soucCasnosti nejsou stanovena jasna procesni pravidla

= Predevsim jde o situace, kdy je poskytnuti zdravotni sluzby
jako hrazené svazano dalSimi podminkami

» Jedna se pfitom o vice nez 450 tisic zadosti ro€né — netyka
se pouze § 16 zakona (ten tvofi naopak jen zlomek pripadu),
ale predevSim schvalovani zdravotnickych prostfedkd,
lazenske rehabilitacni péCe apod.

= Cilem novelizace je sjednotit proces rozhodovani u
jednotlivych pojistoven, zrychlit rizeni a posilit postaveni
pojisténce



e |

= U nékterych zdravotnich sluzeb jiz nebude nutné
pfedchozi schvaleni zdravotni pojiStovnou = snizeni
administrativni zatéze i zjednoduseni ¢erpani hrazené
péce pro pojisténce

= Nebude nutné, aby zdravotni pojistovna vedla spravni
fizeni = zrychleni dostupnosti zdravotnich sluzeb pro
pojisténce

= Pojisténec bude vice chranén a bude mit moznost se proti
postupu zdravotni  pojistovny branit = zvySeni
transparentnosti Fizeni a posileni pravni jistoty
pojisténcii

= Nezavisly odvolaci organem je ,revizni komise“ obsazena

veétsinové experty z oblasti prava a zdravotnictvi, kteri
nejsou zameéstnanci zdravotni pojistovny



Proces rozhodovani o naroku pojistence na poskytnuti hrazenych sluzeb

Pojisténec - zdravotni problém ¢'

Indikace § 16, lazenska péce, zdr.

prostiedek atd. Zadanka zaslana

osetiujicim lékarem
zdravotni pojistovné

V pripadé neodkladné péce Ize zdravotni sluzby
podle § 16 poskytnout bez predchoziho schvaleni
zdravotni pojistovnou

Z zadosti nelze naplnéni podminek

Q - dovodit, pripadné je treba doplnit
W Ceski priimyslo
‘l‘ 23;\?0:.:. gtzlsst:\?na pOdklady
|zps] — = L |

Zdravotni pojistovna posuzuje pred
poskytnutim pozZadované zdravotni sluzby
naplnéni podminek naroku pojisténce

Zdravotni pojistovna provede spravni fizeni (max 30 dni od
podani Zadosti) - pojisténec ma veskera standardni prava
(navrhovani dikaz(, nahlizeni do spisu, vyjadieni k podkladim

g/ \mx

1. Ze samotné zadost plyne naplnéni podminek naroku pojisténce - zdravotni
pojistovna vyda bezodkladné (nejpozdéji do 15 dni) SOUHLAS - zdravotni sluzby

Ize cerpat okamzikem jeho vydani Zamitnuti Zadosti - pojisténec ma pravo odvolat se k
péticlenné revizni komisi - zvlastni organ zdravotni
2. Narok pojisténce je potvrzen ve spravnim fizeni - zdavotni pojistovna vyda pojistovny, vétsina élend musi byt externich

ROZHODNUTI - zdravotni sluzby Ize cerpat jeho dorucenim pojisténci
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Dekujeme za pozornost
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