Pozitivni list VZP CR

Pozitivni list je formou doporuceni uréeného poskytovateli zdravotnich sluzeb pro preskripci
ekonomicky nejméné ndrocnych variant |éCiv na zdkladé porovnani vyse uhradového ekvivalentu za
ODTD (déle jen ,EKV“) vdobé vstupu léciva na Pozitivni list VZP CR. EKV vyjadfuje cenu léciva
(sloupec UHR_VZP v ¢iselniku AMBULEKY®) za obvyklou denni terapeutickou davku pfipravku.

Pozitivni list VZP CR zajistuje Iéky pIné hrazené, tj. s nulovym doplatkem pro pacienta.

Pozitivni list VZP CR obsahuje jen terapeuticky zaménitelné pfipravky s obsahem stejné 1é¢ivé latky,

ve stejné lékové formé a sile, se schvdlenou a doloZitelnou registracni dokumentaci, a tedy i statni a
evropskou |ékovou autoritou garantovanou shodou co do kvality, Ucinnosti i bezpecnosti. Jednou z
podminek pro zafazeni Iégivé latky na Pozitivni list VZP CR je trh v CR obsazeny nejméné tfemi
zaménitelnymi pfipravky od tfech rliznych drzitell registraéniho rozhodnuti.

Od ledna 2013 zavedla VZP CR do klinické praxe databazi AMBULEKY®, zpracovdvanou v mési¢nim
intervalu na zakladé ¢iselniku VZP CR - LEKY a Seznamu cen a tGhrad (SCAU) publikovaného na portalu
Statniho Ustavu pro Kontrolu Lé¢iv (SUKL).

Léciva zafazena na pozitivni list jsou v databazi AMBULEKY® oznacéena logem VZP CR /(\3 Databaze
s oznaCenou kategorizaci a pozitivnimi listy je distribuovana do ambulantnich softwart formou
pravidelné aktualizace.

Od &ervna 2013 VZP CR zvefejiiuje databazi AMBULEKY® ve formatu (.xlsx) a formatu (.csv) na webu

www.vzp.cz v sekci Poskytovatelé — Informace pro praxi.

Nova metodika Pozitivniho listu VZP CR je dostupna na webu VZP CR s platnosti od 1. 4. 2014.
Zarazovani lécivych pripravkl na pozitivni list dle této nové metodiky, véetné zverejnéni vyzvy pro
podani Zadosti o zafazeni bude zahdjeno od 1. 6. 2014.

Proces zafazeni 1é¢ivého pripravku na Pozitivni list VZP CR

1. Uverejnéni vyzvy pro podani Zadosti o zarazeni léCivého ptipravku na pozitivni list na webu
VZP CR (www.vzp.cz). Vyzva je od zvefejnéni na webu pojistovny platna 45 kalenda¥nich dn.
Po tuto dobu muZe potencialni zdjemce o zarazeni léCivého pFipravku na pozitivni list zaslat
svou nabidku na emailovou adresu ambuleky@vzp.cz. Nabidka musi ¢init minimalné 15%

evvs

nabidky EKV nizsi nez 15 % musi generovat Usporu minimalné 50 mil K¢ (kalkulovano pro VZP
CR v celoro¢nim horizontu) ve skupiné terapeuticky zaménitelnych lé¢iv.
Vyhlasovatel mize odmitnout vSechny predloZené nabidky.
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10.

Zpracovani a vyhodnoceni dorucenych zadosti bude provedeno do 15 kalendarnich dnl od
posledniho dne zvefejnéni vyzvy VZP CR.

Pfed zafazenim na pozitivni list je posouzen trzni podil pfipravku na c¢eském trhu, ktery by
mél ¢init minimalné 3 % u jiZz obchodovanych pfipravk(l dle souhrnnych informaci o
dodavkach LP distributordm a provozovateldm opravnénym kvydeji vCR a v zahrani&i
dostupnych na SUKL (tzv. DIS13); niz8i pokryti trhu méZe byt kritériem pro nezafazeni
[éCivého pfipravku na pozitivni list. Nové pripravky se posuzuji individualné.

S navrhovatelem, jehoZ zaslana nabidka byla vybrana (kritérium ceny a trzniho podilu), je
uzaviena Smlouva o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce nebo Smlouva o Uhradé a nasledné
Smlouva o zarazeni léCivého pripravku na pozitivni list (dale jen ,,Smlouva“) na 6 mésica.

Pfed zafazenim a zvefejnénim aktudlni preference pfipravku na Pozitivnim listu VZP CR musi
byt zasoby konkrétniho lécivého pripravku na trhu doprodany za ceny plvodni a zajistény
podminky pro vstup pfipravku v cené nové (v celém retézci véetné lékaren).

Pro zafazeni lé¢ivého pfipravku na pozitivni list bude ze strany VZP CR po navrhovateli
poZzadovdn smluvni zavazek zajisténi dostupnosti a pokryti poptavky pfipravku na ceském
trhu, v¢. sankénich ujedndni, ktery bude trvat po dobu setrvani v kategorii pozitivni list, tj. po
dobu ucinnosti Smlouvy. Vyse sankcnich ujednani je individudlni a stanovi se podle miry rizika
— navySeni nakladl za nutnou substituci terapeuticky zaménitelnym nakladnéjsim
preparatem.

Po uzavieni Smlouvy o zafazeni na pozitivni list bude na webovych strankidch VZP CR
zvefejnéna vitézna vyse EKV.

V prvnich 7 kalendafnich dnech 5. mésice od zatazeni IéCivého pFipravku na pozitivni list
ozndmi VZP CR smluvni strang, zda byl ¢i nebyl zjistén nizsi EKV.

V pfipadé, Ze nebyl zjistén nizs8i EKV, je smluvni strané nabidnuto prodlouzeni smlouvy na
dalSich 6 mésica.

V pripadé, ze byl zjistén nizsi EKV z divodu, Ze:

a. v 1. — 4. mésici od zarazeni |écivého pripravku na pozitivni list byla Statnim Ustavem pro

kontrolu IéCiv sniZzena Uhrada daného |éCivého pripravku tak, Ze poskytla Usporu min.
30 mil K¢ a zastoupeni min. 3 % na trhu, nebo

b. v 1. — 4. mésici od zafazeni lé¢ivého pfipravku na pozitivni list VZP CR obdrzela nabidku
jiného soutézitele, a to ve formé snizeni stavajiciho EKV alespori o 15 % nebo zajistujici
usporu min. 50 mil K¢ - viz podminky v bodé 1, (se soutéZitelem, ktery podal takovou
nabidku, bude uzaviena smlouva o smlouvé budouci/ndvrh smlouvy na uzavieni DNCV,
Dohody o tGhradé nebo Smlouvy o zafazeni piipravku na Pozitivni list VZP CR). V pfipadé

svvs
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nabizenym EKV. V pfipadé shodného EKV u vice nabidek jsou preferovany nabidky podle
¢asu podani, nebo

1. — 4. mésici od zafazeni é¢ivého pfipravku na pozitivni list VZP CR zjistila existenci
nizéiho EKV ze Seznamu lé¢iv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojiéténi, a to u lé¢ivého
pfipravku s min. 3% podilem na trhu (pro vSechny sily a varianty baleni) a jehoZ EKV je
min. 0 5 % nizsi nez EKV stavajiciho |écivého pfipravku na pozitivnim listu,

ma smluvni strana, s niz VZP CR uzaviela Smlouvu moznost:

dorovnat svlj stavajici EKV na zjistény nizsi EKV; vtomto pfipadé mu bude nabidnuto
prodlouzeni Smlouvy na dalich 6 mésicd; na Pozitivni list VZP CR dale vstoupi max. 1 dalsi
|éCivy pripravek (viz bod 12), jehoz nabizeny EKV je roven nejnizSimu nabidnutému (a
dorovnanému) EKV, pficemz v pfipadé vice takovych novych lécéivych pfipravkl budou
preferovény |é&ivé pripravky, u nich? soutéZitel podal VZP CR nabidku nejdfive;

nedorovnat svlj stavajici EKV na Uroven zjisténého nizsiho EKV; v tomto pfipadé nebude
smluvni strané prodlouZena Smlouva na dalSich 6 mésic(; v tomto pfipadé bude Smlouva

evyvs

bude postupovano obdobné dle bodu a) vyse.

11. Snizi-li se v prlbéhu ucinnosti Smlouvy o zarazeni LP na PL zakladni Uhrada ve skupiné

12.

13.

14.

terapeuticky zaménitelnych LP, ma drzitel moznost dorovnat na zakladni UHR stanovenou od

data vykonatelnosti, v opacném pfipadé bude vyfazen k datu vykonatelnosti této zmény.

Na pozitivni list mohou v dané ATC/7 skupiné zaroven vstoupit max. 2 léCivé pripravky, a to

dle niZe uvedenych pravidel:

a.

v pfipadé, kdy se v dané ATC/7 skupiné vyskytuji soutézitelé, jejichz trini podil je vyssi
nez 3 %, v poctu vyssim neZ 6, mohou na pozitivni list vstoupit max. 2, eventudlné vice
|écivych pripravk(;

v ostatnich pfipadech mlze na pozitivni list vstoupit pouze 1 IéCivy pfipravek v jedné
ATC/7 skupiné.

Smluvni strana je v pfipadé, kdy dojde k prodlouZeni Smlouvy a zaroven ke zméné stdvajiciho

EKV, povinna doprodat konkrétni pfipravek za ceny plvodni a zajistit tak podminky pro vstup

pfipravku na trh v cené nové. V tomto pripadé se bude pfimérené postupovat podle bodu 5,

a to i opakované.

Zatazeni pfipravku na Pozitivni list VZP CR musi byt po naplnéni vyse uvedenych podminek

schvaleno vedenim odborného useku Ustiedi VZP CR.
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