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«Zadatel miize byt MAH, ale i zdravotni pojistovna
*Pojistovna zejména v situaci pfedchozich zadosti o § 16 pro dany LP

. szeni se zahajuje na zadost
«Ucastniky jsou: MAH, zdravotni pojiStovny, pfislusna odborna spoleénost a pfislusna pacientska organizace

+Rizeni vede SUKL do faze vydani FHZ jako v jakémkoliv jiném ISR + vyjadii se ke véem kritériim uvedenym v § 39da
odst. 3
+SUKL vyda FHZ s navrhem rozhodnuti a pfedava MZ

*MZ zfizuje Poradni organ pro léky pro vzacna onemocnéni za Géelem posouzeni zadosti zadatele, FHZ SUKL a
vyhodnoceni kritérii v § 39da odst. 3. Poradni organ doporucuje navrh zavazného stanoviska. Zavazné stanovisko vydava
MZ.

* MZ bud schvali uhradu dle navrhu ve FHZ, nebo neschvali uhradu nebo navrhne zménu vySe &i podminek.

«Zavazné stanovisko MZ je spolu se spisem predano zpét na SUKL. V ptipadé, ze MZ navrhne odli§nou vysi anebo
podminky Uhrady oproti FHZ, resp. zadosti, ma puvodni zadatel moznost se k tomu vyjadfit, resp. odmitnout.

+SUKL je stanoviskem MZ vézan, musi rozhodnout podle né&j. Vydava meritorni rozhodnuti. DalSi proces je jiz beze zmény
oproti jinym ISR.



§ 39da odst. 3
HE

10 kritérii hodnoceni |léciv na vzacna onemocneéeni

a) terapeuticka uc€innost a bezpecnost,

b) zavaznost onemocneéni, k jehoz [éCbé je urcen,

c) nahraditelnost jinymi IéCebnymi postupy,

d) celospoleCensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni
onemocneni, a dopady na system zdravotni i socialni,

e) prokazatelny pfinos na zlepSeni kvality zivota pacienta,

f) realné moznosti pro zajisténi poskytovani uspésné a efektivni
lecby,

g) doporucené postupy odbornych instituci a odbornych spole¢nosti,

h) podminky uhrady, v€etné smluv se zdravotnimi pojisStovnami,

1) analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho
vysledku, a

j) pfedpokladany dopad do rozpo&tu zohledriujici vefejny zajemn.



Rozhodovani o vstupu IéCiv pro vzacha onemocneéni
do systému verejného zdravotniho pojisténi

zdravotni
pojistovny




Orphan drugs - dusledky rozhodnuti ..

= Nedoporuceni neznamena nemoznost podat zadost o § 16, avsak
systémové prehodnoceni za 6 mésicu.

= Je-li rfizeni na zadost MAH, naklady vynalozené na orphan nesmi
presahnout odhady z analyzy dopadu do rozpoctu; v opacném pripadé
vicenaklady hradi MAH.

= Do 3 let se provede zména MC, jinak dale lze kdykoliv délat revize MC a
revize Uhrady dle § 391 a § 39p.

= Zdr. pojistovna mUZze iniciovat prezkum rozhodnuti (napf. zména klinické
praxe, vstup nového orphanu do stejné indikace, nesplnéni ocekavani
ucinnosti ¢i bezpecnosti, nedodrzovani zavazkl z risk-sharingu apod.)

= V pripadé zruSeni Uhrady po prezkoumani — zdr. pojiStovna dolécuje
pacienta na své naklady, pouze pokud z |é¢by pacient profituje (a to v
rozsahu puvodniho ,,P“) — tyto pripady by stejné byly hrazeny z § 16
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Déekuji za pozornost



