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SVAZ ZDRAVOTNICH

s Novinky v oblasti (vysoce) inovativnich LP

* § 39d
* Hodnoceni preziti (prodlouzeni nejméné o 3 mésice)
* Hodnoceni kvality zivota (zlepseni o 30 %)

* Délka doCasné uhrady 3+2 roky
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s Novinky v oblasti (vysoce) inovativnich LP

* Registry nepovinné, informace se budou od poskytovatelt nakupovat
* Posuzovana predevsim BIA, prekroceni nakladu bude hradit MAH

e Zavazky ze zakona: rozlécené pacienty po skonceni docasné uhrady
hradi MAH nejméné 36 mésicu nebo do prevedeni na jinou |éCbu

Dnes bod limitace a zavazky reseny smluvné pred stanovenim docasné
uhrady

Noveé smlouvy pro plnéni zavazku po stanoveni
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s LP pro lécbu vzacnych onemocnéni

Novy § 39da

* Nutnost registrace jako , orphan drug” dle kritérii EMA (v CR mUZe byt
do 5 000 pac.)

Mezi Géastniky SR nové pacienti a odborné spoleénosti
Zatim neni znam postup vybéru zdstupcu

* Do 110 dnu od podani zadosti ma byt k dispozici HZ
Nové hodnoceni socidlnich dopadu — chybi metodika
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wemaenie P pro lé¢bu vzacnych onemocnéni

Poradni organ MZ

* Projedna shromazdéné podklady a vyda zavazné stanovisko pro SUKL
(MZ muze stanovit Uhradu v jiné nez navrhované vysi nebo jiné
podminky)

* MAH musi s névrhe[n souhlasit, ale neni jasné, jaky bude postup v
pripade, ze MZ VaPU stanovi

* BIA nesmi presahnout skutecné naklady

* Pfi zruseni uhrady neni podminka doléceni na naklady MAH, ale
naopak naklady hradi ZP
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wgse LP pro [éCbu vzacnych onemocneni

Ocekavame diskusi o podrobném postupu dle § 39da

* Postupy dle zakona

 Pravidla rozhodovani poradniho organu (MCDA podle predem
definovanych kritérii s hodnocenim a vahou)

e Casovy harmonogram
* Pravidla pro soucinnost pri shromazdovani podklads
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azzuenic Dalsi zmeny

* Posuzovani dopadu na rozpocet dle verejného zajmu

* Specifikace OT (§ 39f odst. 12), sdileni OT s MZ

* Omezeni po¢tu zmén zadosti (2x za SR)

* Revize cen jako zkracené, pouze u LP s uhradou, 1x za 3 roky
* Revize uhrad bez frekvence

* VV kosi pro MC zahrnuto Néemecko

* Nové § 39m hlaseni spotifeb PZLU, thrada podle PZLU s 3% podilem
na trhu
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. Vakciny

§ 30 odst. 2 pism. b)
* RozsSireni ockovani proti meningokokium (14-15 let)
* Proti klistové encefalitidé

Zmeéna v regulaci ENNV
* OL proti papilomaviru

e OL proti chripce u pojisténcu nad 65 let

Znéni novely na portalu PS neni uplné, cekame na spojeni vSech ndvrhu
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Cekame na

* spojené znéeni z PS a Senatu se zménami, ocekavame ucinnost od 1. 1.
2021 (100 dni)

e Navrh procesu u § 39da (MZ)

* Zmény v metodice hodnoceni SUKL (§ 39d a § 39da, posuzovani
smluvnich ujednani, OT, ...)

 Zmeny v procesech stanoveni MC, vedeni a zahajovani revizi,
dobéhnuti probihajicich revizi









