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Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k postupu pro
posuzovani finanéniho dopadu do systému zdravotniho pojisténi pri
stanoveni nebo zméné vyse a podminek uUhrady lé€ivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské ucely

Odbor légiv a zdravotnickych prostfedkii Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky (dale
jen ,ministerstvo®) s ohledem na znéni platného zakona &. 338/2024 Sb., kterym se méni
zakon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl, zakon €. 592/1992 Sb., o pojistném
na vefejné zdravotni pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisll, a zakon ¢&. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisu, kterym se s ucinnosti od 1. ledna 2025 méni principy v oblasti
sledovani limitd zapocitatelnych doplatkid na d&asteCné hrazené |éCivé pfipravky
a potraviny pro zvlastni Iékafské ucely (ochranného limitu) a nasledného proplaceni
zapocitatelnych doplatkt zaplacenych nad ochranny limit podle zakona &. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon,
v platném znéni (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®), timto podava své
stanovisko k postupu pro posuzovani finanéniho dopadu do systému zdravotniho
pojisténi pfi stanoveni nebo zméné vySe a podminek uhrady IéCivého pfipravku nebo
potraviny pro zvlastni I€kafské ucely.

Zpusob hodnoceni finanéniho dopadu do systému zdravotniho pojisténi (dale jen ,dopad
do rozpodctu“), je vyjadfen vétou tfeti a Ctvrtou § 15 odst. 8 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, podle kterych plati, Ze ,VySe dopadu do rozpoctu se stanovi jako
rozdil nakladd na Ié¢bu daného onemocnéni spojenou s pouzitim lécivého pripravku
nebo potraviny pro zviastni lékarské ucely, které by byly hrazeny z prostredki
zdravotniho pojisténi, a naklad( na lé¢bu s pouZitim jiného IéCivého pfipravku, potraviny
pro _zvlastni lékarské ucely nebo léCebného postupu, ktery jiz je hrazen z prostfedkui
zdravotniho pojisténi. Dopad do rozpocltu musi byt v souladu s vefejnym zajmem podle
§ 17 odst. 2 “(pozn. podtrzeno ministerstvem).
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Pokud pak podle § 15 odst. 9 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi prfedpokladany
dopad do rozpoctu spojeny se stanovenim uhrady |éCivému pfipravku nebo potraviné pro
zvlastni lékarské ucely vykazuje zvySeni vydaju ze systému zdravotniho pojisténi, je
tfeba, aby hodnoceni dopadu do rozpoctu bylo ucinéno prostfednictvim zadatelem
predlozené analyzy dopadu do rozpoctu, kterou Statni ustav pro kontrolu 1éCiv v prubéhu
fizeni posoudi [srov. § 39b odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi].

Pozadavky véty treti a Ctvrté § 15 odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi na
Zadatelem pFedloZzenou analyzu dopadu do rozpoc¢tu a postup Statniho ustavu pro
kontrolu IéCiv pfi jejim posouzeni rozpracovava ke dni vydani tohoto stanoviska metodika
SP-CAU-27 (dale jen ,metodika“). Pro potfeby vy€isleni dopadu do rozpoctu je podle
metodiky pfipustna pouze perspektiva vydaju zdravotnich pojiStoven (pro uplnost je
vhodné dodat, ze mimo fizeni vedena podle § 39da zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi).

Ministerstvu je z vlastni Ufedni ¢innosti znamo, ze Statni Ustav pro kontrolu IéCiv v ramci
posouzeni dopadu do rozpodtu v soucasné dobé a v souladu s metodikou za relevantni
naklady povazuje pouze naklady pfimé (farmaceutické i nefarmaceutické), prokazatelné
vynakladané ze zdravotniho pojisténi v souvislosti s terapii daného onemocnéni, pricemz
za pfimy farmaceuticky naklad Statni ustav pro kontrolu 1é€€iv povaZuje pouze naklady ve
vySi uhrady ze zdravotniho pojisténi, pfip. naklady odpovidajici maximalni cené pro
kone¢ného spotiebitele, pokud je tato cena niz8i nez vySe uhrady, a to jak hodnocené
intervence, tak i srovnavané intervence (komparatoru).

Nicméné, stanovi-li zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi, ze vyse dopadu do
rozpoctu se ur€i jako rozdil nakladii na Ié¢bu daného onemocnéni (z perspektivy
zdravotnich pojisStoven) spojenych s pouzitim Iécivych pripravka, je dle
ministerstva potiebné do relevantnich pfimych nakladi na hodnocenou intervenci
a komparator zahrnovat i ¢astky na zapocitatelné doplatky proplacené zdravotnimi
pojistovnami nad ochranny limit pojisténce, které v souvislosti se zménou zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi budou spolu s vysi uhrady pfimym vydajem
zdravotnich pojisStoven uhrazenym poskytovateli lékarenské péce spojenym
s lé€bou daného onemocnéni.

Z vySe uvedeného dlvodu je tfeba, aby Zzadatel v ramci podané zadosti proved! uvahu
o pfedpokladaném dopadu do rozpoctu zohledriujici pfipadné zapocitatelné doplatky
na hodnocenou a srovnavanou intervenci.

Pokud by pfi posuzovani pfedpokladaného dopadu do rozpoctu ve smyslu § 39b odst. 2
pism. j) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ramci fizeni o stanoveni nebo zméné
vySe a podminek uhrady IéCivého pfipravku vyslo najevo, Ze tento predpokladany dopad
uhrady na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi se zohlednénim predpokladané vyse
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zapocitatelného doplatku (pfedstavujicim naklad na [éCbu daného onemocnéni)
vykazoval zvySeni vydaju ze systému zdravotniho pojisténi, je v takovém pfipadé tfeba,
aby byla Zadatelem pfedloZzena analyza dopadu do rozpoctu, ktera by zohledhovala
i vySi pfedpokladaného zapocitatelného doplatku.

Dle ministerstva je pro uéely naplnéni smyslu vySe uvedené zakonné Uupravy
v souvislosti s pfihlédnutim k novym pravidlim ochranného limitu tfeba, aby v ramci
hodnoceni dopadu do rozpoctu ze strany Zadatele a posouzeni dopadu do rozpoctu ze
strany Statniho ustavu pro kontrolu I&Civ byly uvazovany vySe zapocitatelnych doplatku
uplatiiované v praxi, a nikoliv nejvy$Si mozné vysSe zapocitatelnych doplatkd dopocétené
podle véty druhé § 16b odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ministerstvo v této souvislosti upozoriuje, Ze v praxi realné uplatfiované doplatky za
Caste€né hrazené léCiveé pfipravky a potraviny pro zvlastni Iékarské ucely zapoditatelné
do ochranného limitu pojisténce jsou Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ znamy z vlastni
ufedni Cinnosti, stejné tak jako zdravotnim pojiStovnam, pficemz i drzitelé rozhodnuti
o registraci mohou tyto realné uplatfiované vySe zapocitatelnych doplatk(i zjistit na
internetovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu 1&Civ
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/ &ije dopoditat z dat k jiz hrazenym léCivym
pFipravkim (komparatorim) zvefejfiovanych v pravidelnych intervalech na internetovych
strankach https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/lek-13 (pozn. odkaz platny ke dni vydani
tohoto stanoviska).

Z hlediska praktické proveditelnosti je ministerstvo toho nazoru, Ze vySe uvedenou
zménu v postupu hodnoceni dopadu do rozpoctu lze realizovat nasledovné. Analyza
dopadu do rozpoctu bude nad v sou€asné dobé vyjadieny dopad do rozpoctu obsahovat
i oddélené propocitany dopad do rozpoctu zahrnujici naklady na zapocitatelné doplatky
za CasteCné hrazené |éCivé pFipravky a potraviny pro zvlastni |€ékafské ucely, které by
vznikly zdravotnim pojistovnam pfi prekro¢eni roéniho ochranného limitu. PfedloZeni
oddélené propocitaného dopadu do rozpoctu s uplatiiovanymi zapocitatelnymi doplatky
v8ak nebude zcela potfebné (resp. bylo by nadbyte&né) v pfipadech, kdy v ramci
stanoveni nebo zmény vyse a podminek uhrady hodnocené intervence nebude vznikat
zapocitatelny doplatek.

Zavérem ministerstvo dodava, ze toto stanovisko nijak nezasahuje do souasné praxe
posuzovani analyz nakladové efektivity.
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