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ZKRATKY

databaze pro ucely tzv. Racionalni preskripce

soubory obsahujici souhrnné informace o dodavkach I1é¢ivych piipravk,
ziskané z mési¢nich hlaseni subjektti opravnénych v Ceské republice
distribuovat 1é¢ivé piipravky

uhradovy ekvivalent za ODTD

¢iselnik hromadné vyrabénych 1é¢ivych piipravkl a potravin pro zvlastni
1ékatské ucely

1é¢ivy ptipravek

drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku

obvykla denni terapeutick4 davka

Pozitivni list VZP CR

Seznam cen a thrad

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
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2 UVOD

PL je formou doporuceni uréeného poskytovateli zdravotnich sluZeb pro preskripci
ekonomicky nejméné narocnych variant LP na zaklad€é porovnani vyse EKV v dobé vstupu
1é¢iva na PL.

EKV vyjadiuje cenu LP (sloupec UHR_VZP v databazi AMBULEKY®) za obvyklou denni
terapeutickou davku LP.

UHR VZP
ODTD v baleni

EKV =

PL zajiSt’uje plné hrazené LP, tj. s nulovym doplatkem pro pacienta.

PL obsahuje jen terapeuticky zaménitelné piipravky s obsahem stejné 1éCivé latky, ve stejné
Iékové formé a sile, se schvalenou a dolozitelnou registraéni dokumentaci, a tedy i statni
nebo evropskou Iékovou autoritou garantovanou shodou co do kvality, G¢innosti i bezpeénosti.

Zatazovani novych LP na PL zajistuje efektivni, dostupnou a kvalitni zdravotni péci pro
pacienty, podporuje inovace V mediciné a zaroven optimalizuje vynakladani prostiedki
vetejného zdravotniho pojisténi.

VZP CR zpracovava v mési¢nim intervalu databazi AMBULEKY®, a to na zékladé ¢iselniku
LEKY a SCAU publikovaného na webovych strankach SUKL.

LP zafazené na PL jsou v databazi AMBULEKY® oznaéeny logem VZP CR A 3 gislem 1 ve
sloupci ,,PL“. Databaze s oznaCenou kategorizaci a pozitivnimi listy je distribuovana do
ambulantnich softwart formou pravidelné mési¢ni aktualizace.

VZP CR zvefejiiuje databazi AMBULEKY® ve formatu (.xIsx), formétu (.csv) a formatu (.txt)
na webu VZP CR. !

VZP CR vydava Metodiku zafazovani 1é¢ivych piipravki na Pozitivni list VZP CR, pfi¢emz
tato Metodika je v platné verzi zveiejnéna na webovych strankach VZP CR?.

! Databaze AMBULEKY je umisténa na internetu VZP CR v zaloZce Poskytovatelé v sekci Ciselniky — Ambuleky
2 Metodika zatazovani 1é¢ivych piipravkl na Pozitivni list VZP CR je umistény na internetu VZP CR v zalozce
Poskytovatelé v sekci Informace pro praxi — Léky — Preskripce z Pozitivniho listu VZP CR a program BONUS
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3 ZARAZENI LECIVEHO PRIPRAVKU NA POZITIVNI LIST
VZP CR

3.1 Podminky zarazeni LP na PL

3.11

3.1.2

3.13

3.14
3.15

Na PL mohou byt v dané ATC skupiné zaroven zafazeny LP maximalné od dvou (2)
MAH, a to dle nize uvedenych pravidel:

a) V pripadé, kdy se v dané ATC skupiné vyskytuji LP od péti (5) nebo vice MAH
mohou na PL vstoupit LP od dvou (2) MAH,
b) v ostatnich ptipadech mize na PL vstoupit pouze 1 LP v dané ATC skuping.

Pro zafazeni ATC skupiny na PL je nutné zastoupeni nejméné tiemi zaménitelnymi
ptipravky od tfech riiznych MAH na ¢eském trhu.

Pfed zafazenim LP na PL je posouzen trzni podil ptipravku na ¢eském trhu, pfi¢emz
podminkou zatfazeni LP na PL je zastoupeni minimalné 3 % u jiz obchodovanych
ptipravki (v souctu veskerych kodt daného LP). Trzni podil je posouzen:

a) dle souhrnnych informaci o vydanych LP na eRecept, které jsou zvetfejnéné na
strankach SUKLS3, nebo

b) dle hlaseni dodavek a zasob distribuovanych humannich LP (tzv. DIS-13)*
zvefejnéném na strankach SUKL, nejsou-li dostupna data dle bodu a) tohoto
odstavce.

Na PL jsou vzdy zatazeny pouze LP obsahujici jednu i¢innou latku.

MAH musi pro zatazeni LP na PL splnit minimaln¢ jednu z nize uvedenych podminek:

v

ekvivalentu za ODTD v baleni,

b) v ptipadé nabidky EKV nizsi nez 15 % musi generovat tsporu minimalné 30 mil
K¢ (kalkulovano pro VZP CR v celoroénim horizontu) ve skupiné terapeuticky
zaménitelnych LP,

¢) zajisténim bezdoplatkové varianty predmétného LP se pfedmétny LP stane
prvnim a jedinym pIné hrazenym LP v ATC skupiné. VZP CR bude na svych
webovych strankach pravidelné uverejiiovat vyzvy, ze kterych bude patrné, ve
které ATC skuping VZP CR pozaduje zajiténi plné hrazené varianty.

3 Historie vydanych LP ze systému eRecept je umisténa na webovych strankach SUKL v zalozce Oteviena data
v sekci Katalog otevienych dat
4 DIS-13 je umisténa na internetu SUKL v zaloZce Oteviena data v sekci Katalog otevienych dat — DIS-13
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3.1.6

3.1.7

Pied zatazenim LP na PL jsou uzavieny mezi MAH a VZP CR dvé smluvni ujednani,
a to:

a) Smlouva o dohodnutych nejvyssich cenach vyrobce 1éCivych piipravku, ktera
obsahuje zavazek zajisténi dostupnosti LP na ¢eském trhu, a to v souladu
s vefejnym zajmem definovanym v § 17 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nekterych souvisejicich zékonit, ve
znéni pozdéjsich predpist.

b) Smlouva o zafazeni 1é¢ivého piipravku na Pozitivni list VZP CR, ktera obsahuje
zdvazek MAH po dobu ginnosti Smlouvy dodavat LP na trh CR v takovém
mnozstvi, aby byl v ptipadé poptavky pokryt Smlouvou sjednany objem ¢eského
trhu dle podminek specifikovanych ve Smlouvé.

VZP CR je jako vyhlasovatel opravnéna odmitnout viechny piedlozené nabidky bez
udéani davodu.

3.2 Proces zarazeni LP na PL

3.2.1

3.2.2

3.2.3

3.24

3.2.5

Zajemce o zafazeni LP na PL zasila nabidku na emailovou adresu ambuleky@vzp.cz,
a to:

a) béhem celého roku, pokud ATC skupina neni zafazena na PL, nebo
b) dle termint pro zasilani cenovych nabidek u jiz zatazenych ATC. (Terminy pro
zasilani cenovych nabidek u jiz zafazenych molekul na Pozitivni list)®.

Se z4jemcem, jehoZ zaslana nabidka byla vybrana (dle podminek zatazeni LP na PL
v ¢lanku 3.1 této Metodiky), je uzaviena Smlouva o dohodnutych nejvyssich cenach
vyrobce 1é€ivych pripravkl a Smlouva o zatfazeni 1é¢ivého ptipravku na Pozitivni list
VZP CR (déle jen ,,Smlouva®) s dobou trvani 12 mésicii s naslednou automatickou
prolongaci o dalSich 12 mésici. Doba trvani Smlouvy muize byt prodlouzena
I opakovang.

Pted zatazenim LP na PL musi byt zasoby konkrétniho LP (vSech zatazenych kodit) na
¢eském trhu doprodany za ptivodni ceny a musi byt zajistény veskeré podminky pro
zafazeni daného LP na PL (vSech kodi) dle uzaviené Smlouvy o dohodnutych
nejvyssich cenédch vyrobcee 1€¢ivych piipravki.

Po uzavieni Smlouvy bude na webovych strankach VZP CR zveiejnéna vitézna vyse
EKV, a to v souboru Pozitivni list — platnost od XX.XX.

Zatazeni LP na PL musi byt po naplnéni vySe uvedenych podminek schvaleno vedenim
odborného utvaru Ustiedi VZP CR.

® Terminy pro zasilani cenovych nabidek u jiZz zafazenych molekul na Pozitivni list jsou umistény na internetu
VZP CR v zilozce Poskytovatelé v sekci Informace pro praxi — Léky — Preskripce z Pozitivniho listu VZP CR a
program BONUS

8 Pozitivni list s aktualni platnosti je umistén na internetu VZP CR v zalozce Poskytovatelé v sekci Ciselniky —
Ambuleky
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Graf 1: Proces zafazeni 1é¢ivého p¥ipravku na Pozitivni list VZP CR
[3.2 odst. 3.2.1]

Nabidku poslat na email: LP obsahujici pouze jednu
ambuleky@vzp.cz ¢innou latku
[3.1. odst. 3.1.4]
Béhem celého roku — Dle terminti pro zasilani
ATC skupina neni nabidek —u jiz
zatazena na PL zatazenych ATC na PL
[3.2 odst. 3.2.1 a)] \ [ [3.2 odst. 3.2.1 b)]
Vyhodnocovani VZP CR miize odmitnout

dorugenych Zadosti viechny piedlozené nabidky

Pred zatazenim LP na
PL musi LP spliovat
min. jednu z téchto

= I\

[3.1. odst. 3.1.7]

1 i o, r e ye v
Nabidka nizsi nez 15 % - Nabidka min. 15% Prvni a jediny pind
Gispora min. 30 mil K¢ shizeni ze stavajiciho hrazeny LP v ATC
nejniz§itho EKV skuping
[3.1. odst. 3.1.5 b)] 1 [3.1. odst. 3.1.5 a)] 3.1. odst. 3.1.5 c)]
Poté musi splnit ob¢ tyto
podminky, aby LP mohl
vstoupit na PL
Trzni podil LP musi €init Trh v C,R > t{?ml
min. 3 % zameénitelnymi piipravky
od ruznych MAH

[3.1. odst. 3.1.3] ‘ l [3.1. odst. 3.1.2]

Uzavieni smluv:
1. DNCV
2. Smlouva o zarazeni
LP na PL na 12 mésict
s naslednou prolongaci

[3.1. odst. 3.1.6]
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3.3 Proces kontroly jiz zarazenych LP na PL

33.1

3.3.2

Kazdy 5. a 11. mésic G¢innosti Smlouvy provadi VZP CR kontrolu zmény vyse EKV,
V ptipad¢ prolongace Smlouvy jsou kontroly dé€lany vzdy po dalsich 6 mésicich.

Neni zjistén nizs§i EKV

V piipadé, Ze pii kontrole nebyl zjiitén niz§i EKV a zaroveii VZP CR neobdrZela
konkuren¢ni nabidku, ktera by vysi EKV snizovala, je pokracovano ve Smlouve beze
zmény nebo je Smlouva automaticky prolongovana na dal$ich 12 mésicu, trvala-li jiz
12 mésicu.

Je zjistén niz8§i EKV

Pti kontrole byl zjistén nizs$i EKV z nize uvedenych divodt uvedenych pod body 1-3:
1. SUKL v ramci revizniho fizeni rozhodl o snizeni uhrady daného LP.

2. VZP CR obdrzela nabidku konkurenéniho MAH, ktery ma zajem se svym LP
vstoupit na PL a spliiuje jednu z podminek dle ¢lanku 3.1. odst. 3.1.5 této Metodiky.
Pravidla pro pocet LP zatazenych na PL jsou upravena Vv ¢lanku 3.1. odst. 3.1.1 této
Metodiky.

a) V piipad¢ obdrzeni vice nez jedné konkurenéni nabidky je akceptovana
nabidka S nejniz§im nabizenym EKV.
b) U vice shodnych nabidek je rozhodujicim parametrem ¢as podani nabidky.

3. VZP CR zjistila existenci niz§iho EKV ze SCAU u LP s min. 3% podilem na deském
trhu (pro dany SUKL kod). EKV tohoto LP (daného SUKL kodu) je min. 0 5 %
nizsi nez EKV stavajiciho LP na PL urcit¢ ATC skupiny.

Nastane-li jedna ze situaci uvedenych pod body 1-3, ma smluvni strana, s niz VZP CR
uzaviela Smlouvu o zafazeni 1é¢ivého piipravku na Pozitivni list VZP CR moznost:

a) dorovnat svuj stavajici EKV na zjistény nizsi EKV. V tomto pfipadé budou
podepsany dodatky ke smluvnim ujednanim citovanym Vv ¢lanku 3.1 odst.
3.1.6 této Metodiky zohlednujici tuto zménu.

b) nedorovnat svij stavajici EKV na troven zjisténého nizsiho EKV. V tomto
pfipadé Smlouva o zafazeni 1é¢ivého piipravku na Pozitivni list VZP CR
zanikne.

infolinka: 952 222 222 8
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Graf 2: Proces kontroly jiz zaiazenych LP na PL pfipadné zmény vySe EKV

Kontrola 5. a 11. mésic
ucinnosti Smlouvy, poté
vzdy po dalSich 6 mésicich

[3.3 odst. 3.3.2] . .3.3.
33] [3.3 odst. 3.3.1]

Nebyl nalezen nizsi thradovy
Byl nalezen nizsi thradovy ekvivalent a zaroveti VZP CR

ekvivalent neobdrzela konkurenéni nabidku,
ktera by EKV snizovala

? N

Vice nabidek: -
a) podle nejniz§iho nabizeného EKV Pokracovani ve aSurtn(: r(])1 ua\;?_C Jke
DL Smlouvé beze zmény ’ y
[3.3.2 odst. 2] prolongovana na
B . dalSich12 mésict

Pojistovnou zjistén nizsi ., ,
EKV s trznim podilem min. }((?nkurencnl nalzld‘lfa’ SUKL v ramci revizniho
3% + EKV je min. 05 % Jlnel}o MA}VI (SplFquCl fizeni rozhodl o snizeni
niz$i nez EKV stavajiciho podminky zafazeni LP na thrady daného LP
LP na PL PL)
[3.3.2 odst. 3] [3.3.2 odst. 2] [3.3.2 odst. 1]
MAH nechce/chce
setrvat na PL
MAH nedorovnd svijj MAH dorovna svij
stavajici EKV nazjistény stavajici EKV nazjistény
iz EKV NE ANO niz§i EKV

[3.3.2 odst. 3 b)]l 1[3.3.2 odst. 3 a)]

Smlouva o zafazeni
1é¢ivého pripravku na PL
zanikne

Dodatek — Smlouva
muze pokracovat
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4 INFOGRAFIKA — souhrnné terminy

mésic trvani Smlouvy

1.

2.

3. 4. 5 6.

7.

8. 9. 10. 11. 12

ZARAZENY LP

moznost zaslani
konkuren¢ni nabidky

kontrola snizeni EKV
pojistovnou a
vyhodnoceni a
konkuren¢nich nabidek

prostor na komunikaci a
piipadné uzavieni

dodatku

Situace, které mtizou nastat

mésic trvani Smlouvy

1.

2.

3. 4. 5 6.

7.

8. 9. 10. 11. 12

ZARAZENY LP

nebyl zjistén nizsi
EKV/nebyla obdrzena
konkuren¢ni nabidka

pokracovani ve Smlouve beze
zmény

automaticka
prolongace na dalSich
12 mésict

byl zjistén niz§i EKV

pokracovani na PL se snizenym
EKV — podepsani dodatku

pokracovani na PL se
snizenym EKV —
podepsani dodatku
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