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VYHLASKA

ze dne 1. prosince 2011,

kterou se provadéji 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 zékona & 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkond, ve znéni zikona & 261/2007 Sb.
a zdkona ¢. 298/2011 Sb., (déle jen ,zdkon“):

a)

b)

f)

g)

h)

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI

§ 1

Predmét upravy
Tato vyhldska stanovi

pravidla pro vybér rozhodného obdobi pro piepo-
Cet zahraniénich cen lé¢ivého pripravku nebo po-
traviny pro zvlastni lékarské tcely (dile jen ,pfi-
pravek®) z cizi mény,

rozhodné obdobi a pravidla pro zjisténi ceny vy-
robce a pro posuzovini dostupnosti pfipravku,
zpusob prepoctu vySe maximalni ceny podobného
pfipravku podle § 39a odst. 4 az 6 zdkona,
pravidla pro vylouleni zahrani¢ni ceny vyrobce
zji§téné podle § 39a odst. 2 zdkona z pouZiti pro
stanoveni maximaélni ceny,

pfipustnou odchylku v poctu jednotek 1ékové
formy v baleni pfipravku (dile jen ,velikost ba-
leni“) pfi hleddni zahrani¢ni ceny vyrobce podle
§ 39a odst. 2 zikona,

pravidla pro zvySeni maximilni ceny ve vefejném
zdjmu podle § 17 odst. 3 zédkona,

pravidla pro oznamovéni nejvyssi ceny, za kterou
hodld drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pri-
pravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobece potra-
viny pro zvlastni lékafské tcely nebo neregistro-
vaného 1é¢ivého pripravku pouzivaného v rimci
specifického 1é¢ebného programu uvidét piipra-
vek na trh, u pfipravka, které nepodléhaji regulaci
ceny vyrobce stanovenim maximélni ceny,
pravidla a limity pro zvySeni nebo snizeni dhrady
oproti stanovené zikladni thradé s ohledem na

k)

)

vlastnosti posuzovaného pfipravku ve srovnini
s ostatnimi v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnymi
pripravky,

zpusob prepoltu vyse dhrady podobného pfi-
pravku podle § 39b odst. 5 az 7 zdkona,

pouziti postupt podle § 39b az 39i zdkona pro
stanoveni nebo zménu vySe a podminek Ghrady
lé¢ivych pfipravki sloZzenych ze 2 a vice 1é¢ivych
latek,

pouziti postupi podle § 39b az 39i zédkona pro
stanoveni nebo zménu vySe a podminek thrady
ptipravku v podobé tekutych nedélenych 1ékovych
forem,

zpusob stanoveni dhrady u vysoce inovativnich
pfipravkd, u kterych je podana Zadost o stanoveni
thrady ve stejné vysi bez ohledu na obsah 1é¢ivé
litky v jednotce 1ékové formy (dile jen ,sila®),

pravidla pro stanovovini podminek thrady v po-
dobé preskrip¢nich a indikaénich omezeni a zpu-
sobt thrady,

postup pro vypocteni nejnizsi ceny vyrobce podle
§ 39c odst. 2 pism. a) zdkona,

podrobnosti stanoveni zdkladn{ Ghrady,

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

pravidla pro posuzovéni pfitomnosti pfipravku na
trhu,

pravidla pro zvySeni a sniZeni zdkladni dhrady ve
vefejném zdjmu,

kritéria posuzovéni pripravkd, jejichZ terapeutickd
ucéinnost je nizkd, nepouZivaji se k pricinné 1é¢bé
onemocnéni, nebo se pouzivaji k 1é¢bé nezdvaz-
nych onemocnéni,

zpusob stanoveni obvyklé denni terapeutické
davky,

postup pro stanoveni zékladni thrady podle § 39¢
odst. 5 zakona,

ndlezitosti zdvazku podle § 39d odst. 3 zidkona,
podminky, za kterych specializovand pracovisté
mohou podavat vysoce inovativni pfipravek, a od-
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born4 kritéria a postupy pro posuzovani, zda pfi-
pravek je vysoce inovativni,

w) rozsah tdaju predivanych zdravotni pojistovné
a drziteli rozhodnuti o registraci vysoce inovativ-
niho pfipravku podle § 39d odst. 7 zdkona,

x) strukturu 4daji a nileZitosti dokumentace podle
§ 39f odst. 5 a 6 zikona.

§2
Pojmy

Pro Géely této vyhlasky se dile rozumi

a) referenénim pfipravkem, podle jehoz ceny vy-
robce je stanovena zikladni thrada, pfipravek
s nejniz§i zahraniéni nebo Ceskou cenou vyrobce
za obvyklou dennf terapeutickou dévku,

b) referen¢ni indikaci indikace, kterd je spole¢nd pro
vSechny pfipravky zafazené do referenéni skupiny

a od které se odviji stanoveni zdkladni thrady dané
referenéni skupiny,

c) upotrebitelnym mnozstvim mnozstvi pfipravku
vyjadfené poctem jednotek lékové formy, které
lze spotfebovat, pokud bude pfipravek uZzivin
v nejvy$Sim mozném divkovidni s ohledem na
dobu pouzitelnosti od prvniho otevfeni, nejvyse
vSak skute¢né mnozstvi pfipravku,

d) vychozi divkou vyse obvyklé denni terapeutické
davky vydélend poctem jednotlivych ddvek za den,

e) oznidmenou cenou nejvyssi trzni cena, za kterou
hodl4 drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfi-
pravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potra-
viny pro zvlistni lékarské ucely nebo neregistro-
vaného 1é¢ivého pfipravku pouzivaného v rimci
specifického 1é¢ebného programu uvddét na trh
pripravek, ktery nepodléhi regulaci ceny vyrobce
stanovenim maximaélni 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 zavazné
poskozeni zdravi, tplnou nebo téméf duplnou
ztratu zraku, sluchu, feci nebo pohybu, nebo one-
mocnéni, kterd zkracuji pfedpokladanou délku 7i-
vota vice nez o 20 %,

g) nezdvaznym onemocnénim onemocnéni, které
zpusobuje jen kritkodobou mirnou poruchu
zdravi,

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

douci k ndpravé, zastaveni rozvoje nebo zmirnéni
patologickych procest zodpovédnych za rozvoj
zlepSeni méfitelného parametru,
ktery je obecné povazovan za vyznamny v patoge-
nezi pfislusného onemocnéni nebo vzniku p¥ipad-
nych komplikaci, ke stabilizaci zdravotntho stavu
pacienta nebo k odstranéni nebo zmirnéni klinicky
vyznamnych projevli onemocnéni.

onemocnéni,

CAST DRUHA

PRAVIDLA PRO MAXIMALNi CENY
PRIPRAVKU

HLAVAI
ROZHODNA OBDOBI

§ 3

Prepocet zahranicnich cen z cizi mény

(1) Ceny pripravku v cizi méné jsou prepociti-
vany na Ceskou ménu Ctvrtletnim primérem kurzu de-
vizového trhu vyhlasenym Ceskou nirodni bankou za
kalenddfni  Ctvrtleti  predchdzejici  kalenddfnimu
Cevrtletd, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni.

(2) Kazdym uplynutim celych 3 kalenddfnich
Cevrtlet! po kalenddfnim Cevrtleti, ve kterém bylo za-
hdjeno spravni fizeni, prepocitd Stitni dstav pro kon-
trolu 1&iv (dile jen ,Ustav) ceny piipravka v cizi
méné na Ceskou ménu znovu, a to podle odstavce 1
obdobné, vzdy za tomu prfedchizejici kalenddfni
Cevrtletd.

(3) V pripadé vydini rozhodnuti v hloubkové
nebo zkricené revizi, rozhodnuti o stanoveni maxi-
malni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podmi-
nek dhrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni (dile
jen ,rozhodnuti“), nebo rozsudku soudu, kterym je
zrudeno rozhodnuti Ustavu a véc vricena k novému
projedndni, se pouziji kurzy obdobné podle odstavce 1,
a to za kalenddfni Ctvrtleti pfedchizejici kalenddfnimu
Cevrtletd, ve kterém bylo zahdjeno nové projedndni.

§ 4
Zjisténi ceny vyrobce
(1) Rozhodnym obdobim pro zjisténi cen vyrobee
je doba 21 dnt ode dne zahdjeni spravniho fizeni.

(2) V piipadé postupu podle § 39a odst. 2 pism. b)
zékona se odstavec 1 nepouzije; pisemné ujednani o nej-
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vy$3i cené vyrobce podle § 39a odst. 2 pism. b) zikona
lze predlozit ve lhaté k vyjadreni se k podkladim pro
rozhodnuti podle § 39g odst. 5 zdkona.

(3) Kazdym wuplynutim celych 3 kalenddfnich
¢evrtleti po kalenddfnim étvrtlet, ve kterém bylo za-
hdjeno spravni fizeni, Ustav zjisti ceny vyrobce znovu,
a to ve lhtté 21 dnt. Ve spravnim fizeni o stanoveni
maximalni ceny pfipravku, ktery obsahuje lé¢ivou
latku, kterd neni obsaZena v Zddném pfipravku s danou
cestou poddni hrazeném ze zdravotniho pojisténi, se
zjiStovani cen vyrobce provadi znovu kazdym uplynu-
tim celych 2 kalendéfnich étvrtleti, a to ve lhaté 21 dnt.

(4) V pfipadé vydéani rozhodnuti nebo rozsudku
soudu, kterym je zruseno rozhodnuti Ustavu a véc vri-
cena k novému projednini, se zjisti ceny vyrobce
znovu, a to ve lhaté 21 dnd ode dne zahdjeni nového
projedndni.

§ 5

Posuzovani dostupnosti pfipravku

(1) Rozhodnym obdobim pro posuzovini do-
stupnosti piipravku je kalendarni étvrtleti pfedchazejici
kalendafnimu Cevrtleti, ve kterém bylo zahijeno spravni
fizeni.

(2) Kazdym uplynutim celych 3 kalendafnich
Cevrtleti po kalenddfnim Etvrtleti, ve kterém bylo za-
hijeno spravni fizeni, Ustav zjisti dostupnost piipravku
znovu, vzdy za tomu predchizejici kalenddin{ étvrtletd.

(3) V ptipadé vydani rozhodnuti nebo rozsudku
soudu, kterym je rozhodnuti Ustavu zruseno a véc vri-
cena k novému projedndni, se zjisti dostupnost pfi-
pravku znovu, a to za kalendarni Ctvrtleti pfedchdzejici
kalenddfnimu &tvrtleti, ve kterém bylo zahdjeno nové
projedndni.

HLAVA II

ZPUSOB PREPOCTU MAXIMALNI CENY
PODOBNEHO PRIPRAVKU

§6

Maximilni cena posuzovaného pfipravku podle
§ 39a odst. 4 az 6 zakona se stanovi podle baleni po-
dobného pfipravku podle § 39b odst. 4 zékona s nej-
blizs$im poltem jednotek lékové formy tak, Ze maxi-
mélni cena tohoto podobného ptipravku se vydéli po-
¢tem obvyklych dennich terapeutickych divek v jeho

baleni a vyndsobi po¢tem obvyklych dennich terapeu-
tickych ddvek v baleni posuzovaného pfipravku.

HLAVA III
PRAVIDLA PRO VYPOCET MAXIMALNI CENY

§7
Vyloudeni zahraniéni ceny vyrobce

vy,

Pokud nejniZ$i cena vyrobce posuzovaného pfi-
pravku zjisténd v zemi referenéniho kose je niZsi o vice
nez 20 % nez prumér druhé a tfeti nejniz$i ceny vy-
robce tohoto pfipravku v ostatnich zemich referenc-
niho koSe, pouZije se pro stanoveni maximalni ceny
vyrobce tento primér nebo nejvyssi cena vyrobce na
zékladé pisemného ujedndni podle § 39a odst. 2

pism. b) zdkona, je-li niz$i nez tento pramér.

§8
Odchylka ve velikosti baleni

(1) Jestlize je pfipravek doddvén na trh v zemi re-
ferenniho kose nebo v jiném ¢lenském staté Evropské
unie pouze v odlisné velikosti baleni, nez je baleni
urlené pro Cesky trh, a odchylka ve velikosti baleni
pripravku neni vétsi nez 10 % jednotek lékové formy,
prepocte se zahraniéni cena vyrobce pfimo imérné na
pocet jednotek lékové formy posuzovaného pfipravku
urceného pro Cesky trh.

(2) V pfipadé, Ze na trhu v zemi referenéniho kose
neni posuzovany pfipravek ani s odchylkou ve velikosti
baleni pfipravku nejvyse 10 % jednotek lékové formy,
lze pouzit i ptipravek v odlisné velikosti baleni od ba-
leni uréeného pro Zesky trh s odchylkou vétsi, jestlize
s timto postupem nevyslovi nesouhlas drzitel rozhod-
nuti o registraci posuzovaného pfipravku nebo alesponi
jedna zdravotni pojistovna nejpozdéji ve lhaté k vyjid-
feni se k podkladim pro rozhodnuti.

HLAVA IV
UPRAVA MAXIMALNI CENY

§9
Zvyseni maximaélni ceny ve vefejném zijmu
Maximélni cenu vyrobce lze na zidost ucéastnika
spravniho fizeni zvysit ve vefejném zdjmu podle § 17
odst. 3 zdkona se souhlasem vsech zdravotnich pojisto-
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ven udélenym nejpozdéji ve lhaté k vyjidreni se k pod-
kladtm pro rozhodnuti.

HLAVA V

PRAVIDLA PRO OZNAMOVANI NEJVYSSI
CENY

§ 10

(1) Po stanoveni vySe a podminek thrady pfi-
pravku oznamuje osoba uvedend v § 39f odst. 2
pism. a) nebo b) zdkona podle § 39m odst. 1 pism. a)
zékona

a) na zddost Ustavu tdaje o cenich vyrobce v &len-
skych stitech Evropské unie, na jejichZ trh je pfi-
pravek doddvan, nelze-li tyto udaje ziskat z vefejné
dostupnych zdrojg,

b) do patnictého dne mésice predchizejiciho kalen-
dafnimu Covrtlet zvySeni ozndmené ceny, za kte-
rou bude pfipravek uvddén na éesky trh od kalen-
dafntho Ctvrtleti nasledujictho po ozndmeni zvy-
Seni ceny,

c¢) do patnictého dne pfedchizejictho kalenddfniho
mésice snizeni ozndmené ceny, za kterou bude pfi-
pravek uvddén na Cesky trh od kalenddfniho mé-
sice ndsledujictho po ozndmeni sniZeni ceny.

(2) Ozndmit snizeni ceny podle odstavce 1
pism. ¢) miZe osoba uvedend v § 39f odst. 2 pism. a)
nebo b) zdkona v pfipadé, Ze pripravek v nisledujicim
obdobi bude skute¢né uvddén na Cesky trh.

(3) Za oznamenou cenu se povazuje maximalni
cena piipravku platnd do dne déinnosti cenového roz-
hodnuti, kterym se posuzovany pfipravek stal neregu-
lovany maximalni cenou vyrobce, pokud nebylo ozni-
meno ve lhuté podle odstavce 1 jinak.

CAST TRETI
PRAVIDLA PRO ZAKLADNI UHRADU

HLAVA I
ROZHODNA OBDOB{

§ 11
Pfepocet zahrani¢nich cen z cizi mény
(1) Ceny pripravku v cizi méné jsou prepociti-
vany na Ceskou ménu Ctvrtletnim primérem kurzu de-
vizového trhu vyhliSenym Ceskou nirodni bankou za

kalenddfni  Ctvrtleti  predchdzejici  kalenddfnimu
¢evrtletd, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni.

(2) Kazdym uplynutim celych 3 kalendéfnich
Ctvrtleti po kalenddfnim étvrtleti, ve kterém bylo za-
hdjeno spravni fizeni, prepo¢itd Ustav ceny piipravkd
v cizi méné na Ceskou ménu znovu, a to podle od-
stavce 1 obdobné, vzdy za tomu predchizejici kalen-
darni Cevrtletd.

(3) V pripadé vydani rozhodnuti nebo rozsudku
soudu, kterym je zruseno rozhodnuti Ustavu a véc vri-
cena k novému projednéni, se pouziji kurzy obdobné
podle odstavce 1, a to za kalenddfni Ctvrtleti predcha-
zejici kalendafnimu Cvrtleti, ve kterém bylo zahdjeno
nové projednani.

§ 12
Zjisténi ceny vyrobce

(1) Rozhodnym obdobim pro zji$téni cen vyrobce
je doba 21 dnt ode dne zahdjen{ sprivniho fizeni.

(2) V pfipadé postupu podle § 39c odst. 2 pism. c)
nebo d) zékona se odstavec 1 nepouZzije; pisemné ujed-
nini o nejvy$si cené vyrobce podle § 39a odst. 2
pism. b) zdkona a dohodu o dhradé lze predlozit ve
lhtté k vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti podle
§ 39¢g odst. 5 zdkona.

(3) Kazdym uplynutim celych 3 kalenddfnich
Cevrtleti po kalenddfnim &tvrtletd, ve kterém bylo za-
héjeno spravni fizeni, Ustav zjisti ceny vyrobce znovu,
a to ve lhuté 21 dni. Ve sprivnim fizeni o stanoveni
maximélni ceny pfipravku, ktery obsahuje léCivou
latku, kterd neni obsazena v Zddném pfipravku s danou
cestou podani hrazeném ze zdravotniho pojisténi, se
zjitovani cen vyrobce providi znovu kazdym uplynu-
tim celych 2 kalenddrnich ¢tvrtletd, a to ve lhaté 21 dnt.

(4) V pfipadé vydani rozhodnuti nebo rozsudku
soudu, kterym je zruseno rozhodnuti Ustavu a véc vra-
cena k novému projednidni, se zjisti ceny vyrobce
znovu, a to ve lhuté 21 dnd ode dne zahdjeni nového
projednani.

§ 13
Posuzovani dostupnosti pripravku

(1) Rozhodnym obdobim pro posuzovini do-
stupnosti piipravku je kalenddini ¢tvrtleti predchizejici
kalenddfnimu &tvrtleti, ve kterém bylo zahdjeno spravni
fizeni.

(2) Kazdym uplynutim celych 3 kalendéfnich
Ctvrtleti po kalenddfnim étvrtletd, ve kterém bylo za-
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hijeno spravni fizeni, Ustav zjisti dostupnost pfipravku
znovu, vzdy za tomu predchizejici kalenddfni étvrtleti.

(3) V pfipadé vydéani rozhodnuti nebo rozsudku
soudu, kterym je rozhodnuti Ustavu zruseno a véc vri-
cena k novému projednéni, se zjisti dostupnost pfi-
pravku znovu, a to za kalenddini ¢tvrtleti predchazejici
kalenddfnimu &tvrtleti, ve kterém bylo zahdjeno nové
projedndni.

HLAVA II

POSTUP A PODROBNOSTI STANOVENT{
ZAKLADNI UHRADY

§ 14
Vypodet zikladni thrady

(1) Vypocet zikladni dhrady podle § 39¢ odst. 2
zékona se provede porovnanim cen vyrobce pfipravka
o sile v intervalu ohrani¢eném spodni mezi predstavu-
jici polovinu vychozi ddvky a horni mezi predstavujici
dvojndsobek vychozi divky (déle jen ,interval®).

(2) Ceny vyrobce viech pfipravkt v ramci refe-
renéni skupiny, které nélezi do intervalu, se vydéli po-
¢tem obvyklych dennich terapeutickych ddvek v nich
obsazenych.

(3) Hodnoty ziskané pfi vypoctu zikladni thrady
se zaokrouhluji na 8 desetinnych mist. Zakladni dhrada
za obvyklou denni terapeutickou ddvku se zaokrou-
hluje na 4 desetinnd mista.

HLAVA III

ZPUSOB STANOVENI[ OBVYKLE DENNT{
TERAPEUTICKE DAVKY

§ 15

(1) Obvykld denni terapeutickd divka je stan-
dardni udrzovaci divkou se srovnatelnou tulinnosti
pro béZného pacienta v referenéni indikaci. Obvykl4
dennf terapeutickd ddvka je vyjidfena mnoZstvim 1é¢ivé
litky na jeden den terapie.

(2) Obvykld dennf terapeutickd ddvka se stanovi

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

b) podle doporuceného divkovini uvedeného v sou-
hrnu ddaju o pfipravku, je-li odlisné od davkovani
uvedeného v pismenu a),

¢) podle ve spravnim fizeni prokdzaného obvyklého
ddvkovani v béZné klinické praxi, je-li odlisné od

ddvkovani uvedeného v pismenech a) a b).

(3) Pokud je pfipravek ddvkovan intervalové, pre-
poéitava se ddvkovéni pro potfeby stanoveni obvyklé
denni terapeutické davky na primérnou denni davku.
Pokud je pfipravek ddvkovin podle télesné hmotnost
pacienta, prepocitivad se ddvkovini s ohledem na pra-
mérnou hmotnost. Pokud je pfipravek ddvkovan podle
télesného povrchu pacienta, prepoéitivd se ddvkovani
s ohledem na ideéln{ télesny povrch.

(4) Pokud nelze obvyklou denni terapeutickou
davku stanovit vzhledem k charakteru pfipravku a raz-
nému rozsahu dédvkovani s ohledem na individualizaci
pouziti, pouzije se pro stanoveni obvyklé denni tera-
peutické davky jedna ddvka pfipravku nebo, neni-li to
mozné, vhodnd jednotka hmotnosti pfipravku.

(5) Potravindm pro zvldstni lékarské Gcely, jejichz
primirnim cilem je substituce stravy, se vySe obvyklé
denni terapeutické ddvky stanovi na zékladé mnozstvi
potraviny se stejnym poctem kalorif (isokaloricky ekvi-
valent).

(6) U pripravkt uréenych k 1é¢bé akutnich one-
mocnéni, vyplyva-li to z terapeutického uziti a charak-
teru posuzovaného pripravku, pfi porovnidvani nahra-
ditelnosti takového pripravku s jinymi v referenéni sku-
piné, se pfi stanoveni obvyklé dennf terapeutické divky
zohledni nezbytnd délka 1é¢by, pokud se mezi porov-
navanymi pfipravky odliSuje. Vysledna thrada se poté
upravi s ohledem na rozdily v nezbytné délce 1écby pro
srovndvané pripravky.

(7) Obvykld denni terapeutickd ddvka stanovend
podle odstavcd 2 az 6 v rdmci revize thrad podle
§ 391 zdkona se pouZije aZ do zmény v nasledujici revizi

thrad.

(8) Obvykl4 denni terapeutickd ddvka se v rdmci
revize thrad zméni pouze, je-li ve spravnim fizeni pro-
kdzdno, ze obvyklé dévkovani v bézné klinické praxi je
odlisné od obvyklé denni terapeutické divky stanovené
v predchozi revizi dhrad.

HLAVA IV
UPRAVA ZAKLADNI UHRADY

§ 16
Zvyseni zikladni dhrady ve vefejném zdjmu

(1) Ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 3 zikona



Castka 132

Sbirka zikont & 376 / 2011

Strana 4911

muize Ustav se souhlasem vech zdravotnich pojistoven
zvysit zdkladni Ghradu, jestlize jsou soucasné splnény
tyto podminky:

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

b) jde o referenéni skupinu, ve které by ptipravky
bez zvySeni zikladni thrady ve vefejném zdjmu
mohly byt nahrazeny pouze pfipravky nakladnéj-
$imi, a

c) zvySeni zikladni thrady je nezbytné pro setrvini
pripravkl na trhu.

(2) Ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 3 zdkona
mutze Ustav zvysit zikladni dhradu, jestlize je zdkladni
thrada vypoctena podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona
a cena referen¢niho pripravku je nizsi o vice nez 20 %
nez prumér druhé a tfeti nejnizsi ceny referenéniho
pfipravku zjisténych v ostatnich ¢lenskych stitech
Evropské unie. Je-li splnéna podminka podle véty
prvni, pak je zdkladni dhrada zvySena na droven pru-
méru druhé a tfeti nejniz3i ceny vyrobce referenéniho
ptipravku, nejvySe vSak na troven zajistujici plnou
thradu alespoti jednoho pfipravku v dané referenéni
skupiné.

(3) Ustav nemtze zvysit zikladni dhradu podle
odstavct 1 a 2 soulasné.

(4) Zékladni Ghrada zvysend podle odstavcti 1 a 2
nesmi v prepoctu prekrocit denni niklady srovnatelné
uéinné zdravotni péle.

§17
Uprava zikladni dhrady podle § 39¢ odst. 5 zdkona

(1) Pokud ptipravky v referenéni skupiné nélezi
do skupiny pfilohy & 2 zdkona, a v této neni zajistén
7adny plné hrazeny pfipravek, a plnd dhrada alesponi
jednoho pfipravku v posuzované referen¢ni skupiné
neni zaji§téna postupem podle § 39¢ odst. 2 zikona
ani se zvy$enim této dhrady podle § 16, pak ve spriv-
nim fizeni o revizi thrady posuzované referenéni sku-
piny Ustav stanovi zikladni dhradu tak, aby byl v po-
suzované referenéni skupiné nejméné nikladny ptipra-
vek plné hrazen.

(2) Nejméné ndkladny pripravek je pripravek
s nejniz3{ cenou vyrobee, za niz je obchodovin v Ceské
republice; pro zjisténi nejméné ndkladného pfipravku
se pouzije § 14 obdobné.

CAST CTVRTA
PRAVIDLA PRO UHRADY PRIPRAVKU

HLAVA I
ZPUSOB VYPOCTU UHRADY PRIPRAVKU

§ 18
Uhrada vychozi divky a thrady pfipravka
v ramci intervalu

(1) Uhrada vychozi divky se vypocte jako podil
zékladni thrady za obvyklou denni terapeutickou
davku a poétu jednotlivych ddvek za den.

(2) Uhrada za jednotku lékové formy o sile od-
lisné od vychozi divky se v rdmci intervalu vypocte
pfimo umérné z thrady vychozi divky.

(3) Uhrada za baleni pfipravku se silou v rimci
intervalu se vypocte jako soulin thrady za jednotku
lékové formy tohoto ptipravku podle odstavce 2 a veli-
kosti baleni.

§ 19

Uhrada p¥ipravké mimo interval

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

0,621488

1

US, =USI, x S
ST

1

kde US; znamend thradu za jednotku lékové formy
o sile pod spodni mezi intervalu, USI; znamend dhradu
za jednotku lékové formy o sile odpovidajici spodni
mezi intervalu, S znamend posuzovanou silu a SI; zna-
mena 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, znamend thradu za jednotku lékové formy
o sile nad horni mezi intervalu, USI, znamena dhradu
za jednotku lékové formy o sile odpovidajici horni
mezi intervalu, S znamend posuzovanou silu a SI, zna-
mend silu odpovidajici horni mezi intervalu.

(3) Pripravkiim mimo interval se dhrada za baleni
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vypocte jako souéin thrady za jednotku lékové formy
podle odstavce 1 nebo 2 a velikosti baleni.

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

§ 20

(1) Ustanoveni § 19 se nepouzije a thrada se vy-
pocte podle § 18 i mimo interval u pfipravku, které
a) jsou pouzivdny pii zahdjeni terapie titraci dévek,
pokud tato titrace trvd nejvyse po dobu 60 dnua,
b) maji injekéni lékovou formu, kdy k fidnému dav-
kovéni je tfeba uzit vice nez jednu jednotku lékové
formy nebo kdy lze jednotku lékové formy roz-
délit mezi vice pacientd,
¢) jsou divkoviny podle télesnych parametri, nebo
d) jsou potravinami pro zvlastn{ 1ékarské dcely.

(2) Postup podle § 18 a 19 se ddle nepouzije u pfi-
pravkd nezafazenych do referenéni skupiny, jejichz
cena vyrobce podléhd regulaci stanovenim maximdln{
ceny a je stejnd pro vSechny sily pfipravku hrazené ze
zdravotniho pojisténi. V takovém pfipadé se thrada
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 pfipravki s thradou vypodtenou po-
dle § 44 odst. 1 a tekutych perorilnich pfipravkd, po-
kud neni uvedeno jinak.

§ 21
Uhrada podobnych pfipravki

Uhrada posuzovaného piipravku podle § 39b
odst. 5 a 6 zdkona se stanovi podle baleni podobného
ptipravku podle § 39b odst. 4 zdkona s nejbliz$im po-
¢tem jednotek 1ékové formy; § 18, 19 a 20 se pouziji
obdobné.

HLAVA II
UHRADA TEKUTYCH NEDELENYCH
PRIPRAVKU

§ 22
Uhrada tekutych perorélnich pfipravki

(1) Polet vychozich divek v baleni se vypocte

jako podil celkového mnoZstvi 1é¢ivé litky v baleni
a vychozi davky.

(2) Uhrada za vychozi divku se vypolte jako
podil zdkladni thrady a poctu jednotlivych ddvek za
den.

(3) Uhrada za baleni tekutych perordlnich pfi-
pravkl se vypocte jako souéin poltu vychozich davek
v baleni a thrady za vychozi divku.

§ 23
Uhrada topickych oftalmologickych 1é¢ivych
pripravku k dlouhodobé terapii

(1) Zakladni dhrada u topickych oftalmologic-
kych lé&ivych pripravkt uréenych k dlouhodobé terapii
vyrobce vSech lé¢ivych pfipravkd v rdmci referenéni
skupiny, jejichZ sila nilezi do intervalu, pfipadajici na
pocet obvyklych dennich terapeutickych ddvek v upo-
tiebitelném mnozstvi.

(2) Uhrada jednotky lékové formy se vypocte jako
podil zikladni dhrady podle odstavce 1 a poétu jedno-
tek lékové formy v obvyklé denni terapeutické davce.

(3) Uhrada za baleni s mnoZstvim lé¢ivé latky
v jednotce objemu ptipravku (déle jen ,koncentrace®)
v ramci intervalu se vypoéte podle § 18 odst. 3 obdobné
s pouzitim poétu jednotek lékové formy v upotiebitel-
ném mnozstvi.

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

§ 24
Uhrada oftalmologickych topickych 1écivych
pripravku ke kritkodobé terapii
Uhrada za baleni topickych lé¢ivych piipravkd

prevazné urenych ke kritkodobé terapii onemocnéni

vyrobce vSech lé¢ivych pfipravkd v rdmci referenéni
skupiny za jedno baleni bez ohledu na silu a velikost
baleni 1é¢ivého piipravku.
HLAVA III
UPRAVA UHRADY

§ 25

(1) Uhradu ptipravku nebo skupiné piipravka
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mtze Ustav zvysit (déle jen ,bonifikace”) nebo sniZit
(dile jen ,malifikace”) oproti zdkladni thradé, pokud
budou predlozeny dukazy odtvodiiujici dpravu
thrady. Bonifikace nebo malifikace thrady se uplatni
pro viechny piipravky, které svymi vlastnostmi splfiuji
podminky pro tuto dpravu.

(2) Bonifikace nebo malifikace dhrady se provadi
na nivrh po pfedloZeni pfislusnych dikaz, pfedevsim
komplexniho farmakoekonomického hodnoceni véetné
hodnoceni niakladové efektivity predlozeného osobou,
kterd o bonifikaci nebo malifikaci pozédala. Pfedlozené
hodnoceni musi zahrnovat veskeré podstatné vlastnosti
hodnocené farmakoterapie, zejména néklady a pfinosy
s ni spojené. Pfipravek musi byt nikladové efektivni
1 po bonifikaci.

(3) Pfi bonifikaci nebo malifikaci dhrady pfi-
pravku oproti zdkladni dhradé se kritéria uvedend
v § 39b odst. 2 zikona hodnoti oproti referenénimu
ptipravku nebo pripravku podle § 16 odst. 2 nebo
§ 17 odst. 2, pokud byl pouZit pro stanoveni zdkladni
thrady, nebo, je-li to mozné, s pfipravky v téZe refe-
renéni skupiné, které takovému pripravku svymi vlast-
nostmi odpovidaji.

§ 26

Limitace bonifikace thrady
(1) Bonifikace thrady pfipravku se séitaji.

(2) Vyslednd thrada pfipravku s bonifikaci podle
ustanoveni § 27 az 30 nesmi byt vyS§i nez 130 %
thrady takového pfipravku vypoétené ze zikladni
dhrady.

(3) Bonifikovat 1ze thradu pfipravku nebo sku-
piny pfipravku nejvyse o takovou procentni vysi, kterd
zajisti, Ze ve skupiné pfipravki s bonifikaci za stejné
vlastnosti bude zajistén alespoil jeden plné hrazeny pri-
pravek. To neplati u bonifikace podle § 30.

§ 27
Bonifikace a malifikace s ohledem na d¢innost
(1) Pfi hodnoceni uéinnosti se posuzuji klinicky
vyznamné
a) sniZeni Umrtnosti pacientd,
b) prodlouZeni stfedni doby preziti pacientd,
c) prodlouzeni doby do nezbytné hospitalizace,
d) sniZeni nemocnosti a vyskyt zdvaznych kompli-
kaci onemocnéni, nebo

e) zmény méfitelného parametru, ktery je obecné po-

vazovan za vyznamny v patogenezi prislusného
onemocnéni a vzniku pfipadnych komplikaci.

(2) Za pfipravek s vyssi d¢innosti se povazuje pri-
pravek, u kterého se pfi posuzovéni podle odstavce 1
prokédZe klinicky vyznamné

a) sniZeni Umrtnosti pacientd alespori o 20 %,

b) prodlouzeni predpoklidané doby Zivota alespoii
0 40 % u pacientt, u nichZ je predpoklddané pre-
ziti krat$i neZ 24 mésica,

¢) prodlouzeni doby do nezbytné hospitalizace ale-
spoti 0 30 %, nebo

d) sniZeni zdvaznych klinicky vyznamnych projevt
onemocnéni alespori 0 30 %.

(3) Bonifikovat thradu pfipravku z dévodu vyssi
udéinnosti lze nejvyse o 15 %.

(4) V piipadé, ze referenéni pfipravek nebo pfi-
pravek podle § 16 odst. 2 nebo § 17 odst. 2, pokud
byl pouzit pro stanoveni zdkladn{ Ghrady, mi v porov-
ndni s ostatnimi ptipravky vyssi G¢innost, malifikuje se
thrada ostatnich pfipravkd, které nedisponuji bonifi-
kovanou vlastnosti, podle odstavcti 2 a 3 obdobné.

(5) V ptipadé, ze hlavnim kritériem stanoveni ob-
vyklé denni terapeutické divky v referenéni skupiné
s vice 1é¢ivymi litkami je srovnatelnd tlinnost téchto
lé¢ivych ldtek, nelze bonifikovat dhradu pfipravka za
ucéinnost, kterd spoclivd pouze ve vlastnostech lécivych
latek v rdmci referencni skupiny.

§ 28
Bonifikace a malifikace s ohledem na bezpeénost
(1) Pfi hodnoceni bezpelnosti se posuzuje kli-
nicky vyznamny
a) rozdil ve vyskytu zdvaznych nezddoucich uéinkd,
b) rozdil v podilu pacientt, ktefi z divodu nezidou-
cich G¢inkt musi ukondéit terapii,
c) vyskyt zdvaznych lékovych interakei.
(2) Za pfipravek s vys$i bezpeénosti se povazuje
pfipravek, u kterého se pfi posuzovani podle od-
stavce 1 prokdze klinicky vyznamny

a) vyskyt zdvaznych nezddoucich uéinkd niz3{ ale-
sponl o 30 %,

b) podil pacientt, ktefi museli z divoda nezddoucich
uéinkd ukondit terapii, niZ§i alespoti o 30 %, nebo

¢) vznik zdvaznych lékovych interakei nizsi alespon
0 30 %.
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(3) Bonifikovat thradu pfipravku z diavodu vyssi
bezpelnosti lze nejvyse o 15 %.

(4) V pfipadé, ze referencni pfipravek nebo pfi-
pravek podle § 16 odst. 2 nebo § 17 odst. 2, pokud
byl pouZit pro stanoveni zikladni tthrady, md v porov-
nani s ostatnimi ptipravky vyssi bezpe¢nost, malifikuje
se thrada ostatnich pfipravka, které nedisponuji boni-
fikovanou vlastnosti, podle odstavcti 2 a 3 obdobné.

§ 29

Bonifikace s ohledem na souéinnost

(1) Pfi posuzovéani miry soulinnosti osoby, které
je poddvan pfislusny pfipravek, jsou hodnoceny
a) jednoduchost a srozumitelnost ddvkovaciho sché-
matu, s pfihlédnutim k nezbytnému poctu podiva-
nych dennich dévek, nebo jejich Eetnosti v mésic-
nim intervalu a pfedpoklddané celkové délce tera-
pie,
b) snadnost poddvani nebo aplikace ve vztahu k sou-
Casnému podani jidla nebo népoja, nebo
¢) dal${ omezeni vyplyvajici z uzivani pfipravku, jako
je nutnost soucasného podéavani dal$ich pfipravka
nebo dodrzovéni dalsich podminek, které jsou pro
zajisténi Glinku pfipravku nezbytné.
(2) Bonifikovat thradu pfipravku z davodu kli-
nicky vyznamné vy$§{ miry soulinnosti podle od-
stavce 1 lze nejvyse o 10 %.

(3) V pfipadé, Ze referenni pfipravek nebo pfi-
pravek podle § 16 odst. 2 nebo § 17 odst. 2, pokud
byl pouzit pro stanoveni zakladni thrady, md v porov-
ndni s ostatnimi pfipravky vys$$i miru souéinnosti, ma-
lifikuje se Ghrada ostatnich pfipravkd, které nedispo-
nuji bonifikovanou vlastnosti, podle odstavce 2 ob-

dobné.

(4) Bonifikovat Ize thradu pfipravku s vyssi mi-
rou soudinnosti pouze v pripadé, Ze vlastnosti podle
odstavce 1 maji pozitivni vliv na tGdinnost nebo bez-
pecnost pripravku.

§ 30

Bonifikace s ohledem na lékovou formu

Bonifikovat lze oproti thradé tuhého perorilniho
referenéniho pfipravku thradu tekutého pfipravku pro
vnitfn{ uziti nebo dhradu polotuhého pfipravku umoz-
fiujictho obejit enterohepatilni obéh, jestlize tyto pri-
pravky jsou uréeny pro pacienty mlad3i 12 let nebo
pacienty bez moZnosti pfijimat tuhé perorilni lékové

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

§ 31

Bonifikace ve vefejném zijmu

Ve vefejném zijmu podle § 17 odst. 3 zékona
muze Ustav na ndvrh a se souhlasem vSech zdravotnich
pojistoven bonifikovat thradu pfipravku, jestlize jde
o piipravek, ktery

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

votni péci a

b) je v terapii nenahraditelny nebo nahraditelny pou-
ze pripravky nédkladné§imi a bonifikace je ne-
zbytnd pro setrvani pfipravku na trhu.

HLAVA IV
PODMINKY UHRADY

§ 32

(1) Pfi stanoveni podminek dhrady podle § 39b
odst. 10 zdkona Ustav v rozhodnuti stanovi omezeni
a zpusob vykazovani pfipravkd, které v rozhodnuti
oznali symboly stanovenymi v § 33 az 39.

(2) Ustav miiZe v rozhodnuti ptipravku stanovit
soufasné omezeni uvedend v § 33 a 34 a zpUsob vy-
kazovani dhrady podle § 36 az 39.

Dil 1

Preskripéni a indikaéni omezeni

§ 33

Preskripéni omezeni

(1) Je-li to s ohledem na déinnost a bezpelnost
pripravku nebo s ohledem na vefejny zdjem ucelné,
thrada pfipravku se omezi pro predepisovini takového
pripravku lékafem se specializovanou zpusobilosti
s oznacenim odbornosti uvedené v rozhodnuti (dile
jen ,preskripéni omezeni®). Ustav piipravek s pre-
skripénim omezenim v rozhodnuti oznadi symbo-
lem , L.

(2) Pripravek s preskripénim omezenim je oprav-
nén predepsat k thradé zdravotni pojistovnou pouze
lékat se specializovanou zpusobilosti s oznafenim od-
bornosti uvedené v preskripénim omezeni, ktery md
pro tuto specializovanou zpusobilost uzavienu se zdra-
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votni pojistovnou smlouvu o poskytovini predmétné
zdravotni péce, nebo jim pisemné povéfeny jiny 1ékaf.

(3) Neni-li s ohledem na t¢innost a bezpecnost
ptipravku pfedepisovini pfipravku vhodné pfenést na
jiného lékate podle odstavce 2, Ustav tento piipravek
v rozhodnuti oznadf symbolem ,E“.

(4) Je-li s ohledem na G¢innost a bezpeénost pfi-
pravku nebo s ohledem na vefejny zdjem ucelné pod-
minit Ghradu pfipravku schvilenim reviznim lékafem
zdravotni pojistovny, popfipadé jim povérenym léka-
fem s pfislusnou specializovanou zpusobilosti s oznace-
nim odbornosti uvedenou v rozhodnuti, Ustav v roz-
hodnuti oznadi tento pfipravek symbolem ,W*. Roz-
hodne-li Ustav podle véty prvni, rozhodne ziroven
o omezeni podle § 34.

§ 34

Indikaéni omezeni

(1) Je-li to s ohledem na uéinnost a bezpecnost
pfipravku nebo s ohledem na vefejny zdjem ulelné,
Ustav dhradu pfipravku podmini

a) pfesné uvedenou indikaci véetné zahdjeni a ukon-
Ceni 1é¢by, popripadé blize uréenou klinickym sta-
vem pacienta; pokud nelze zahdjeni a ukonleni
1é¢by pfesné vymezit, stanovi se pravidelny inter-
val pfehodnoceni uspésnosti 1é¢by,

b) pouzitim pro vyjmenované skupiny pacientti, cha-
rakterizované konkrétnim onemocnénim nebo kli-
nickym stavem, nebo

c) selhdnim, kontraindikaci nebo nedostate¢nou

Ucinnosti predchozi linie terapie.

(2) Pripravek podle odstavce 1 Ustav v rozhodnuti
oznali symbolem ,P“ (dile jen ,indika¢ni omezeni®).
Pfipravek s indikaénim omezenim je oprivnén prede-
psat k thradé zdravotni pojistovnou lékaf smluvniho

zdravotnického zafizeni pouze v souladu s indikaénim
omezenim.

Dil 2

Symboly a zptsoby vykazovani thrady

§ 35
Zvysené thrada
Zvysenou uhradu podle § 39b odst. 11 zikona

Ustav v rozhodnuti oznad&i symbolem ,V¢. Roz-
hodne-li Ustav o stanoveni zvySené dhrady podle

§ 39b odst. 11 zdkona, rozhodne zirovei o omezeni
podle § 34.

§ 36

Ambulantni péce

(1) Pfipravek, ktery 1ékar vzhledem k jeho charak-
teru podavé pii vikonu ambulantni péce, Ustav v roz-
hodnuti oznaéi symbolem ,A“. Takovy pfipravek se
uctuje zdravotni pojistovné spolu s pfislusnym vyko-
nem jako zvlst u¢tovany piipravek.

(2) Je-li to s ohledem na uéinnost a bezpelnost
pfipravku nebo s ohledem na vefejny zdjem tlelné, vy-
kazovéni pfipravku se symbolem ,A“ se omez{ na lé-
kate se specializovanou zpusobilosti s oznalenim od-
bornosti uvedené v rozhodnuti.

(3) Pripravek s omezenim podle odstavce 2 je
opravnén vykazovat k thradé zdravotni pojiStovnou
pouze lékat se specializovanou zpusobilosti s oznade-
nim odbornosti uvedené v omezeni, ktery méd pro tuto
specializovanou zpusobilost uzavfenu se zdravotni po-
jistovnou smlouvu o poskytovani predmétné zdravotni
péce, nebo jim pisemné povéreny jiny lékaf.

(4) Neni-li s ohledem na déinnost a bezpefnost
pfipravku poddvini pfipravku vhodné pfenést na ji-
ného lékafe podle odstavce 3, Ustav v rozhodnuti
oznad{ tento pfipravek symbolem ,A, E“.

§ 37

Zvl43tni ambulantni zdravotni péce

(1) Pfipravek, ktery je poskytovin pfi odborné
prednemocni¢ni neodkladné pééi v rdmci zdravotnické
zichranné sluzby, Ustav v rozhodnuti ozna& symbo-
lem ,,C1¢.

(2) Pripravek, ktery je souldsti zdravotni péce ve
stacionéfich, pokud je poskytovana na zikladé doporu-
eni oSetiujictho lékate, Ustav v rozhodnuti ozna&i
symbolem ,,C2“.

(3) Pripravek, ktery je poddvan pfi chirurgickém
vykonu v lokdlni nebo celkové anestesii bez nutnost
hospitalizace pacienta, Ustav v rozhodnuti ozna&i sym-
bolem ,, C3“.

(4) Ptipravky podle odstavci 1 aZ 3 jsou pfislus-
nému smluvnimu zdravotnickému zafizeni hrazeny na
zékladé smlouvy se zdravotni pojistovnou o poskyto-
vani predmémé zdravotni pée a Gétoviny zdravotni
pojiStovné v souvislosti s pfislusnym vykonem jako
zvlast ultovany pripravek.
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§ 38
Pfipravky pro pouZiti pfi diagnostickém vykonu

Je-li pfipravek urlen pro podini v ramci diagnos-
tického vykonu provedeného pfi vykonu ambulantni
zdravotni péce, Ustav tento piipravek v rozhodnuti
oznali symbolem ,D“. Takovy pfipravek se ultuje
zdravotni pojiStovné v rdmci diagnostického vykonu,
a neni-li zapocten do hodnoty vykonu, spolu s pfislus-
nym diagnostickym vykonem jako zvl4st Gftovany pfi-
pravek.

§ 39
Pripravky specializované péce

(1) Ustav v rozhodnuti oznadi pfipravek, jehoz
pouziti je s ohledem na vefejny zdjem tlelné soustiedit
do specializovanych pracovist podle § 15 odst. 10 z4-
kona, symbolem ,,S“.

(2) Takovy pfipravek tctuje jako zvldst détovany
ptipravek zdravotni pojistovné pouze specializované
pracovi§té, a to na zdkladé smlouvy uzavfené mezi
nim a zdravotni pojistovnou.

(3) U vysoce inovativniho pfipravku, kterému je
stanovena docasnd thrada podle § 39d zikona, postu-
puje Ustav vzdy podle odstavce 1.

CAST PATA
ZVLASTNI USTANOVENI O VYSOCE
INOVATIVNICH PRIPRAVCICH

§ 40

Odborna kritéria a postupy pro posuzovani
vysoce inovativniho pfipravku

(1) Pfi posuzovini, zda je pfipravek moZné ozna-
Cit za vysoce inovativni, se hodnoti:
a) srovnatelnost tcinku k 1é¢bé vysoce zdvazného

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

o terapii

1. doprovizenou u vétSiny pacientd zdvaznymi
nezidoucimi udinky,

2. kterd vede vzhledem k rozvoji nezidoucich
Géinkl u véSiny pacientl k ukonceni terapie,

3. charakterizovanou vznikem zivaznych léko-
vych interakei u vétsiny pacientd,

4. kdy dochdzi k ovlivnéni sniZeni tmrtnosti
a k prodlouzeni stfedni doby pfeziti, nebo,

jde-li o pacienty, u nichZ je pfedpoklddané pte-
zit{ krat$i nez 24 mésict, k prodlouZeni pred-
poklddané doby Zivota, nebo

5. kdy onemocnéni je charakterizovino ¢astym
rozvojem zdvaznych komplikaci u vétSiny pa-
clentd,

b) zda lze pfipravek jako prvni vyuzit k 1é¢bé vysoce
zévazného onemocnéni, které dosud nebylo ovliv-
nitelné Géinnou terapii, nebo

c) zda jde o pfipravek uréeny k terapii vysoce zdvaz-
nych onemocnéni, u kterého dosud neni znim do-
statek ddaji o ndkladové efektivité nebo vysled-
cich 1é&¢by pfi pouziti v klinické praxi.

(2) Za vysoce inovativni lze oznalit piipravek,

jestlize

a) ve srovnani s jinou terapii k 1é¢bé vysoce zavaz-
ného onemocnéni
1. je pfi uziti pfipravku vyskyt zdvaznych nezi-

doucich G&inkd nizsi alespoti 0 40 %,

2. jako jediny snizuje podil pacientt, ktefi museli
z duvodu nezddoucich ucinka ukondéit terapii,
nejméné o 40 %,

3. jako jediny snizuje zdvazné lékové interakce
alespori 0 40 %,

4. dochdzi k podstatnému sniZeni Umrtnosti
a k prodlouZeni stfedni doby pfeziti o vice
nez 2 roky, nebo, jde-li o pacienty, u nichz je
predpoklddané preziti krat$si nez 24 mésict,
k prodlouzeni predpoklddané doby Zivota ale-
spoti 0 50 %, nejméné viak o 6 mésict, nebo

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

b) md pfi terapii vysoce zidvazného onemocnéni,
které dosud nebylo ovlivnitelné déinnou terapii,
klinicky vyssi aéinnost uréenou podle § 27 odst. 2
obdobné, nebo

c) dostupné tdaje odivodiuji dostatecné prikazné
pfinos pfipravku pro 1é¢bu vysoce zdvazného one-
mocnéni, u néhoz dosud neni znim dostatek ddaji
o néikladové efektivité nebo vysledcich 1é¢by pfi
pouziti v klinické praxi, pokud
1. nem4 alternativu trvale hrazenou z prostfedki

vefejného zdravotniho pojisténi,

2. jej lze pouzit k terapii onemocnéni, které dosud
nebylo mozné dostate¢né uspésné 1é¢it dosa-
vadni terapii, a dosavadni ddaje vedou k zdvéru,
Ze se jednd o pfipravek s klinicky vy3$i uéin-
nost{ uréenou podle § 27 odst. 2 obdobné,
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3. predstavuje zcela novy koncept 1é¢by onemoc-
néni ve srovnani se stivajici terapii v pfipadech,
kdy stdvajici terapie neni pro vyznamnou sku-
pinu pacientt dostateéné vhodna a existuje oda-
vodnény predpoklad, Ze se jedni o pfipravek
s klinicky vy$si déinnosti a bezpe¢nosti uréenou
podle § 27 odst. 2 a § 28 odst. 2 obdobné, nebo

4. je pripravek klinicky vySe uéinny podle § 27
odst. 2 obdobné i v ptipadé rezistence choroby
na jinou terapii a jsou znidmy udaje prokazujici
uéinek u definované skupiny pacienti neodpo-
vidajici na dostupnou terapii.

§ 41

Zavazek

(1) Zavazek podle § 39d odst. 3 zdkona muze byt
pfedmétem pisemného ujedndni uzavfeného 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 rozpocet verejného zdravot-
niho pojisténi, a tim i ndkladovou efektivitu této 1écby
(dile jen ,smlouva o sdileni rizik®).

(2) Smlouvou o sdileni rizik mohou smluvni
strany upravit zejména limitaci celkovych ndkladt
1é¢by vysoce inovativnim pfipravkem, poskytnuti slev
z ceny vysoce inovativnich pfipravkd pfi nedodrzeni
smluvnich podminek nebo vazbu thrady na smluvné
stanovenou miru G¢innosti ¢ vysledek 1é¢by. Soucdsti
smlouvy o sdileni rizik muze byt také dprava hrazeni
ndkladt na doléCeni pacienta vysoce inovativnim pti-
pravkem po uplynuti doby, na kterou byla stanovena
docasnd dhrada, nebude-li pfipravek dile hrazen, az do
pfevedeni pacienta na jinou terapii.

§ 42

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

(1) Soudésti smlouvy podle § 39 odst. 2 musi byt
stanoveni frekvence a formy preddvani informaci o 1é¢bé
vysoce inovativnim pfipravkem, které slouzi ke zhod-
noceni pfinosu 1é¢by a které budou pouzity pro ana-
lyzu ndkladové efektivity vysoce inovativniho pfi-
pravku v podminkach klinické praxe v Ceské republice.
Rozsah a podoba téchto informaci jsou zavislé zejména
na kritériich a sledovanych parametrech 1écby.

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

zékona piimo nebo prostfednictvim tfeti osoby. Spe-
cializované pracovisté pfeddvd na zddost a bezplatné
informace podle odstavce 1 v anonymizované podobé
pfimo nebo prostfednictvim tfeti osoby také odbor-
nym institucim za Géelem jejich zpracovani v ramci vé-
decké a vyzkumné ¢innosti a vytvdfeni doporucenych
postupu 1écby.

(3) Pojisténec musi byt pred 1é¢bou vysoce inova-
tivnim pripravkem specializovanym pracovi§tém néle-
Zité poucen a informovin. Provedeni pouleni se zazna-
mend do zdravotnické dokumentace vedené o pojis-
ténci; zdznam podepiSe lékaf, ktery pouleni proved],
a pojisténec. Soudasti poudeni musi byt predevsim in-
formace

a) o nazvu vysoce inovativniho pfipravku,

b) o dobé trvini doasné dhrady,

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

d) o vysi nejvyssi ceny pro konecného spotfebitele,

e) o vysi doCasné thrady a

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

§ 43
Rozsah tidaju pfeddvanych zdravotnim pojistovnam
a drziteli rozhodnuti o registraci
vysoce inovativniho pfipravku

Specializované pracovisté predivd osobim podle
§ 39f odst. 2 zikona udaje podle § 42 odst. 1. Témito
udaji jsou vzdy alespon
a) informace o pacientovi, a to vék, pohlavi, zdkladni
diagnéza, souasny vyskyt vice nemoci,
b) diagnostické ddaje o pribéhu a 1é¢bé nemoci,
c) informace o predchozi lé¢bé (operace, radioterapie,
chemoterapie, hormonilni, jind),
d) identifika¢ni tdaje specializovaného pracovisté,
e) informace o 1é¢bé vysoce inovativnim pfipravkem:
1. datum zahdjeni terapie,
2. nazev pouzitého vysoce inovativntho pfipravku
a kéd pridéleny Ustavem,
3. vstupni hodnoty sledovanych parametrti v dobé
zahdjeni terapie,
4. davkovini, zmény v ddvkovini v prabéhu tera-
pie a divody téchto zmén,
5. nezddouci uUfinky, jejich zdvaznost a zhodno-
ceni jejich dopadu na pokracovini 1écby,

6. datum ukonleni terapie, divod ukondent,
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7. zpusob a obdobi ndsledného sledovani po
ukonceni terapie.

§ 44
Zpusob vypoctu thrady vysoce inovativniho
pripravku

(1) Uhrada za baleni vysoce inovativniho pfi-
pravku se stanovi ve vysi nejnizsi zahraniéni nebo Ceské
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 nemd v zdsadé terapeuticky
zaménitelnou terapii podle § 39¢ odst. 2 pism. a) z3-
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 zikona a mi v zdsadé terapeuticky
zaménitelnou terapii podle § 39¢ odst. 2 pism. a) za-
kona nebo srovnatelnou terapii podle § 39¢ odst. 2
pism. b) zdkona, pouZiji se pro vypocet thrady tohoto
vysoce inovativniho pfipravku ustanoveni &asti tieti
a Ctvrté obdobné.

CAST SESTA
STRUKTURA UDAJU A NALEZITOSTI

ZADOSTI O STANOVENI MAXIMALNI CENY
A UHRADY

§ 45

(1) Zadost o stanoveni maximdlni ceny nebo
thrady a pfiloZenou dokumentaci Ize podat i v elektro-
nické podobé ve formitu zvefejnéném Ustavem zpiiso-
bem umoznujicim dilkovy pfistup.

(2) Rozsah dokumentace predklidané s Zidosti
o stanoveni dhrady pfipravku musi odpovidat soucas-
nym poznatkiim o pfipravku a obsahovat veskeré in-
formace tykajici se pfipravku bez ohledu na to, zda jsou
pro néj pfiznivé, nebo nepfiznivé. Zejména musi byt
uvedeny vSechny vyznamné podrobnosti tykajici se
ucéinnosti, bezpeénosti a porovndni nikladd a pfinost
spojenych s pouzitim pfipravku v bézné klinické praxi.

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

a) systematické prehledy,

b) vysledky metaanalyz kontrolovanych randomizo-
vanych klinickych studii,

c) vysledky kontrolovanych randomizovanych kli-
nickych studii,

d) vysledky Zzadateli dostupnych srovndvacich klinic-
kych studii, pfednostné s jinymi, v klinické praxi
uzivanymi pfipravky pro lé¢bu posuzovanych in-
dikaci, a neni-li takovych, proti placebu,

e) sledovani vysledkt péce s pouzitim piislusného
pfipravku v podminkich bézné klinické praxe nej-
lépe v Ceské republice,

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

(4) Zadatel ptedlozi informace podle odstavce 3
v plném znéni a téZ jejich struény souhrn s uvedenim
zékladnich vstupnich parametrt, zjisténych vysledka
a jejich statistického vyhodnoceni.

(5) Je-li soudasti dokumentace expertni posudek
znalce nebo vyZzada-li si takovy expertni posudek Ustav
nebo Ministerstvo zdravotnictvi, k posudku jeho autor
soucasné pripoji Cestné prohldSenti, Ze prostudoval ves-
keré vefejné dostupné informace tykajici se Gcinnosti
a bezpecnosti pfislusného pripravku a léivé ldtky
v ném obsazené a Ze se vyjadfil ke vSem podstatnym
informacim, které by mohly hodnocené vlastnosti pfi-
pravku ovlivnit.

CAST SEDMA
ZRUSOVACI A ZAVERECNA USTANOVENI

§ 46

Vyhlaska ¢ 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu
zem(i referenéniho kose, zpusobu hodnoceni vyse, pod-
minek a formy thrady 1é¢ivych pfipravki a potravin
pro zvlastni 1ékarské ucely a néleZitostech Zddosti o sta-
noveni vyse thrady, se zruSuje.

§ 47
Ucinnost
Tato vyhlaska nabyva Gi¢innosti dnem nésledujicim
po dni jejtho vyhldSeni.

Ministr:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. 1.
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Komenského 38; Sokolov: KAMA, Kalousek Milan, K. H. Borovského 22, tel./fax: 352 605 959; Tabor: Milada Simonovi— EMU, Zavadilskd 786; Teplice:
Knihkupectvi L& N, Kapeln{ 4; Usti nad Labem: PNS Grosso s.r.o., Havifskd 327, tel.: 475259 032, fax: 475 259 029, Kartoon, s. . 0., Sol-
vayova 1597/3, Vazby a dopliiovani Sbirek zikont vEetné dopravy zdarma, tel.+fax: 475 501 773, www.kartoon.cz, e-mail: kartoon@kartoon.cz; Za-
bieh: Mgr. Ivana Patkovi, Zizkova 45; Zatec: Simona Novotnd, Brazda- -prodejna u plvovaru, Zizkovo nam. 76, Jindfich Prochizka, Bezdékov 89 —
Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904. Distribuéni podminky pfedplatného: jednotlivé &astky jsou expedoviny neprodlend po dodani z tiskdrny. Ob-
jedndvky nového pfedplatného jsou vyfizoviny do 15 dnt a pravidelné dodaka sou zahajovany od nejblizsi &astky po ovéfeni uhrady predplatného
nebo jeho zilohy. Cistky vyslé v dobé od zaevidovéni piedplatného do jeho uhrady jsou doposﬂany Jednorazove Zmény adres a potu odebiranych
vytiskl jsou provddény do 15 dnii. Reklamace: informace na tel. &isle 516 205 175. V pisemném styku vzdy uvidgjte ICO (pravmcka osoba), rodné
&slo (fyzicka osoba). Poddvani novinovych zasilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95
ze dne 8. 11. 1995.



