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A. UvoD

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv (,,Ustav”) upozoriiuje, Ze Zadatel ma predloZit kompletni dokumentaci
vyhovuijici legislativnim a odbornym pozadavkim spolu se Zadosti o stanoveni ¢i zménu uhrady,
véetné Ghrady do€asné. PoZadavky jsou pfehledné rozpracovény v pokynu CAU-08%, ktery je k dispozici
spolu se Sablonou strukturovaného podani. Doporucujeme podani vymezujici a odlvodriujici Zddost o
Uhradu poddvat v ¢eském jazyce.

Pokud Ustav nalezne v dokumentaci nedostatek, ktery z jeho pohledu Ize napravit, dozada si doplnéni
ve vyzvé ksoucinnosti. Po vydani hodnotici zpravy (,HZ“) Ustav smétuje k vydani meritorniho
rozhodnuti (at jiz pozitivniho nebo negativniho), tzn. pfipadna doplnéni dalSich scénarl a studii, které
mohly a mély byt predloZeny ihned se Zadosti nebo nejpozdéji v reakci na vyzvu k soucinnosti, neméni-
li zavér Ustavu, budou vyporadany piimo v rozhodnuti (,,ROZ“).

Nadto Ustav uvadi k tématu dopadu na rozpolet a jeho managementu nasledujici doporuceni.
Ohledné budoucich nakladG na pripravek a p¥ipadnych limitaci a kontroly téchto néakladd Ustav
doporucuje Gcastniklim jednat pribézné a v€asné. Jako vyuzitelné podklady pro jednani mezi Ucastniky
Ize oznalit napf. interni predikce a zdravotné pojistné plany zdravotnich pojistoven, aktualni &i
chystanou Uhradovou vyhlasku ¢i nastroje a databaze typu , horizon scanning” uréené pro véasné
Uvahy a seznameni platc s budoucimi dopady vstupu novych molekul s cilem usnadnéni planovani a
alokace finanénich prostredkd.

1 Platné verze pokynu CAU-08 jsou dostupné v seznamu pokyn(: http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-pro-
vyplneni-zadosti.



http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-pro-vyplneni-zadosti
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-pro-vyplneni-zadosti

B. POSTUP USTAVU A DOPORUCENI PRO UCASTNIKY RiZENi PO VYDANi HODNOTICi ZPRAVY

Na zakladé dosavadnich zkudenosti si je Ustav védom komplikovanosti spravnich Fizeni s vicero

Ucastniky, a z tohoto dlvodu niZze uvadi mozné procesni kroky po vydani 1. HZ v Sesti scénafich, které
v praxi nejcastéji nastavaji. Tyto scénare jsou zndzornény na schématu v priloze.

Nejcastéjsi scénare jsou nasledujici:

1. Scéndrf, ktery nepredpoklada vyjednavani ucastnikl a nutnost jejich dohody: HZ je bud
pozitivni ve smyslu podané Zadosti, nebo je HZ negativni z dlivodl neprokazané pridané
hodnoty pro ucely stanoveni Uhrady v klinické casti (tudiZ nedostatky nelze zhojit

vyjednavanim ucastnik(l): obvykle neprodlené nasleduje ROZ ve véci plné kopirujici zavéry HZ,
v odlvodnéni ROZ jsou vyporadany pripadné pripominky mezitim doslé k této HZ.

2. HZ je negativni, obsahuje metodicky spravny scénaf s ndvrhem limitace nakladl (dale tzv.
” “). Ustav neshledal 7adné metodické nedostatky v klinické ani
ekonomické ¢&asti, Uhrada vsak nemuZe byt stanovena z dlvodu nepfiznivého vysledku
farmakoekonomickych analyz. Pokud byly Ustavu piedlozeny scénére a také navrh dostate¢né
limitace naklad(i na dany pfipravek, upozorni Ustav v negativnim zavéru HZ, Ze pfi jejich
zohlednéni bude prekazka nepfiznivého vysledku odstranéna. V dalsim kroku muze byt
negativni zavér zhojen:

a. predloZenim uzaviené smlouvy o limitaci naklad(, kterd byla jiz Ustavem vyhodnocena
(tzn. byla predloZena spolu se Zadosti ve fazi shromazdovani podkladi), nebo
b. snizenim navrhu uhrady na dostatec¢nou uroven.
Tim bude zajidtén pFiznivy vysledek a Ustav pfistoupi k vydani pozitivni HZ.

3. HZ je negativni z divodu nepFiznivého vysledku farmakoekonomickych analyz, analyzy jsou
metodicky spravné, ale neobsahuji Zddny scénar s navrhem limitace nakladd, proto se splnéni
podminky nakladové efektivity a prijatelného dopadu na rozpocet nepredpoklada. Toto miize
byt zhojeno adekvatnim snizenim navrhu uhrady (pak bude po negativni HZ nasledovat HZ
pozitivni), nebo pfedloZenim limitace naklad( (dale se postupuje podle bodu 2).

4. HZ je negativni z dlvodu toho, Ze farmakoekonomické analyzy metodicky nevyhovuiji.
Zadatel mdZe nedostatky zhojit vyhradné doplnénim scénafl odstrafiujicich nedostatky
popsané v HZ. Pokud v reakci na HZ Zadatel vSechny nedostatky zhoji a predlozené scénare
ukazuji pfiznivy vysledek, bude pfistoupeno k vydani pozitivni HZ, v opaéném pripadé Ustav
pfistoupi k vydani negativniho ROZ.

5. HZ je negativni zvice dlivodl, typicky proto, Ze farmakoekonomické analyzy metodicky
nevyhovuji a soucasné je zfejmé, Ze i po doplnéni relevantnich scénard zlGstane nepfiznivy
vysledek. Zadatel miZe nedostatky zhojit vyhradné:

a. doplnénim metodicky vyhovujicich scénarl ve smyslu limitaci popsanych v HZ
a adekvatnim snizenim navrhu Uhrady (pak bude po negativni HZ nasledovat HZ
pozitivni), nebo

b. doplnénim metodicky vyhovujicich scénarl ve smyslu limitaci popsanych v HZ
a predloZenim navrhu limitace naklad( (dale se postupuje podle bodu 2).



V opa&ném piipadé Ustav pfistoupi k vydani negativniho ROZ.

6. HZ je pozitivni ve smyslu podané Zadosti (vysledky klinického i farmakoekonomického
hodnoceni jsou pfiznivé). Pokud Ustav ve lhGté k vyjadieni se k shromazdénym podkladim
obdri nesouhlasné vyjadfeni zdravotni pojistovny k dopadu na rozpolet vefejného
zdravotniho pojisténi, posoudi, zda je naleZité odlivodnéné (blize k tomu viz ¢ast E). Pokud
Ustav vyhodnoti, Ze podani zdravotni pojistovny neni nélezité oddvodnéné, pristoupi k vydani
pozitivniho ROZ. Pokud Ustav vyhodnoti, Ze podani zdravotni pojistovny je ndleZité
odlvodnéné, postupuje se dle ¢asti C. tohoto dokumentu.



C. POSTUP PO VYDANI NEGATIVNIi HODNOTICi ZPRAVY Z DUVODU NEPRIZNIVYCH VYSLEDKU
FARMAKOEKONOMICKYCH ANALYZ

Ustavu je zndmo z Gfedni €innosti, Ze v pFipadech, kdy vyda negativni HZ z diivodu nepFiznivého
vysledku farmakoekonomickych analyz (resp. nepftiznivého dopadu na rozpocet u VILP — k tomu viz
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR ze dne 20. 12. 2022, &. j. MZDR 29626/2022-2/OLZP, sp. zn.
L59/2022, sp. zn. SUKLS67567/2022), mohou Ucastnici fizeni zahdjit jednani za Gcelem uzavfeni
smlouvy o limitaci nakladdl. Z pohledu procesni ekonomie je dle nazoru Ustavu vhodné uéastnikim
fizeni poskytnout pfiméreny dostatek ¢asu na Uspésné dokonceni téchto jednani v mezich legislativy a
rozhodovaci praxe Ustavu. Rovnéi v pfipadé spravnich Fizeni s LPVO povazuje Ustav za 7adouci
poskytnout ucastnikim ¢asovy prostor k potfebnym jednanim.

V takovych pfipadech se postupuje nasledovné:

a) v pripadé spravnich fizeni vedenych dle ustanoveni § 39g, § 39i odst. 1 a § 39d zakona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni

vews

pozdéjsich predpist (,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“)

1. Pokud vyda Ustav negativni HZ z déivodu nepfiznivych vysledkd farmakoekonomickych analyz (resp.
nepfiznivého dopadu na rozpocet u VILP) a neobdrZi informaci od ucastnika fizeni o probihajicich
jednanich mezi Ucastniky fizeni o limitaci ndkladd na posuzované pripravky béhem |hlty stanovené
k vyjadreni se k podkladiim pro ROZ, pristoupi bezprostfedné po uplynuti této Ihdty k vydani ROZ.

2. Pokud vydd Ustav negativni HZ z d@ivodu nepfiznivych vysledk( farmakoekonomickych analyz (resp.
nepfiznivého dopadu na rozpocet u VILP) a obdrZi informaci od ucastnika fizeni o probihajicich
jednanich mezi ucastniky fizeni o limitaci nakladd na posuzované pripravky béhem |hlty stanovené
k vyjadreni se k podkladiim pro ROZ, pfistoupi Ustav k vyddni vyzvy na ostatni GUéastniky fizeni za
Ucelem ovéfeni, zda jednani mezi Gcastniky Fizeni skuteéné probihaji. Pokud Ustavu ostatni Uéastnici
Fizeni b&hem Ihaty 5 dni nepotvrdi, Ze jednani probihaji, pristoupi Ustav bezprostfedné k vydani ROZ.

3. V pfipadé potvrzujiciho vyjadieni viech Gcastnikl, Ze jedndni mezi nimi probihaji, pfistoupi Ustav
k vydani Sdéleni o poskytnuti Ihity k doloZeni skutecnosti (,,Sdéleni”), ve kterém vyzve ucastniky fizeni
k doloZeni skutecnosti, resp. k predloZeni smlouvy, napt. o limitaci nadklad(i na posuzované pfipravky.
K doloZeni této skutecnosti je poskytnuta Ihita v délce 30 dni s tim, Ze je mozné vydat maximalné jedno
dalsi Sdéleni (s prihlédnutim k okolnostem daného ptipadu), opétovné s délkou poskytnuté lhaty 30
dni.

4. Ustav poskytne Gcastniklim Fizeni prostor k jednani i po vydani pozitivni HZ, pokud z vyjadfeni
pojistoven k pozitivni HZ vyplyne zavér o nepfiznivém dopadu do rozpoctu (s tim, Ze je vyjadreni
zdravotni pojistovny nalezité odiivodnéné) a zarovenr Ustav obdri informaci o probihajicich jedndnich
o limitaci naklad(l (nasledné se postupuje dle bodu 2 a 3 obdobné).



b) v pfipadé spravnich fizeni vedenych dle § 39da zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. Pokud vydd Ustav HZ a neobdrii informaci od Géastnika fizeni o chystanych & probihajicich jednanich
mezi Ucéastniky Fizeni o limitaci nakladl na posuzované pfipravky béhem lhity stanovené k vyjadreni
se k HZ, pristoupi bezprostfedné po uplynuti této lhity k postoupeni upravené HZ Ministerstvu
zdravotnictvi CR (,MZ").

2. Pokud vyda Ustav HZ a obdr#i informaci od Géastnika fizeni o chystanych & probihajicich jednani,
oddvodnénou nezbytnosti téchto jednani mezi U¢astniky Fizeni, pistoupi Ustav k vydani Sdéleni, ve
kterém poskytne Ucastniklim fizeni lhatu k Ucelu sledovanému jednanim (napf. uzavieni smlouvy o
zpusobu kompenzace nakladl ¢i smlouvy zajistujici akceptovatelny dopad do rozpoctu). Lhita je
poskytnuta v délce 30 dni s tim, Ze je mozné vydat maximdlné jedno dalsi Sdéleni (s prihlédnutim
k okolnostem daného pfipadu), opétovné s délkou poskytnuté Ihity 30 dni. Soucasti Sdéleni je také
informace, zZe v pripadé, Ze jednani neprobihaji, je nezbytné toto sdélit spravnimu organu.



D. PRERUSOVANI INDIVIDUALNICH SPRAVNICH RiZENi O UHRADE LP/PZLU

V prlibéhu spravniho fizeni mlze nastat situace, kdy Zadatel z odborného ¢i procesniho ddvodu
potiebuje ziskat vice ¢asu pro pfipravu svého podani nebo uzavieni vyse zminénych smluv a pozada o
prerudeni spravniho fizeni. Ustav v takovych ptipadech postupuje nasledovné:

1. Ve vySe uvedenych typech individudlnich spravnich fizeni je obvykla maximalni celkova délka
preruseni na zadost 120 dni, a to bez ohledu na dlvody Zadatele o preruseni spravniho fizeni
a rovnéz bez ohledu na stadium spravniho fizeni, kdy je o preruseni Zadano (pred ¢i po vydani
HZ).

2. Maximalni délka jednorazového prerusgeni je 75 dni, coZ povazuje Ustav za souladné se zasadou
procesni ekonomie.

Po vydani dokumentu Sdéleni dle &asti C, odpovida maximalni délka preruseni, kterou Ustav povoluje,
celkové délce Ihity poskytnuté v tomto Sdéleni (v praxi tedy maximalné 30, respektive maximalné
celkem 60 dni) pti zachovani pravidla obvyklé maximalini celkové délky preruseni 120 dni.



E. VYJADRENi ZDRAVOTNICH POJISTOVEN K VYSLEDKU ANALYZY DOPADU NA ROZPOCET VE
SPRAVNICH RiZENiCH O UHRADE LP/PZLU

V souladu s rozhodnutim M2z, ¢. j.: MZDR 50688/2019-2/CAU, zn.: L71/2019, k sp. zn.
SUKLS215786/2013 ze dne 9. 4. 2020, od 1. 10. 2020 Ustav vyZaduje vyjadfeni zdravotnich
pojistoven ve [h(té pro vyjadfeni se k podkladim pro rozhodnuti v pfipadé, Zze stanoveni (zména)
Uhrady Iécivého pfipravku s dopadem na rozpocet uvedenym v hodnotici zpravé nebude v souladu s
vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve smyslu
ohroZeni fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability. MZ v ve vySe uvedeném rozhodnuti uvedlo:
,Jsou to pravé zdravotni pojistovny, které hospodari s rozpoltem verejného zdravotniho pojisténi a
které kazdy kalenddrni rok sestavuji zdravotné pojistny pldn na ndsledujici kalenddrni rok a vyhled o
celkovych pfijmech a vydajich a jinych ekonomickych ukazatelich na roky dalsi. Zdravotni pojistovny se
proto mohou k vysi dopadu do rozpoctu v predmétném pripadé podrobné, kvalifikované, konkrétné a
vécné vyjddrit.“ Potrfeba dlikladného odlivodnéni pak vychazi rovnéz z rozhodnuti MZ, €. j.: MZDR
16698/2022-2/0LZP, zn.: L29/2022, k sp. zn. SUKLS151561/2014 ze dne 9. 6. 2022.

Jeliko? rozhodnuti Ustavu o pfiznani nebo nepfiznani thrady je jediné pro cely systém, je zddouci, aby
pripadna vyse zminéna, naleiZité odlivodnéna vyjadreni o nesouladu s vefejnym zajmem byla podana
do spisu od zdravotnich pojistoven zastupujici vyznamny podil pojisténct v CR.

PFi vazanosti vyse uvedenymi rozhodnutimi MZ a s ohledem na rozloZeni kompetenci Ucastnikl fizeni
a regulatora, Ustav uvadi nasledujici. Situace finanéniho rozpoétu vefejného zdravotniho pojisténi je v
CR multifaktoridlni zaleZitost ovliviiovana fadou dil¢ich aspektd, at jiz planovanych &i ocekavanych
(legislativni zmény, fizeny vstup inovaci, medicinsky pokrok) ¢i neplanovanych (nahlé udalosti
ovliviujici vefejné zdravi ¢i ekonomiku). VSechny vlivy se vzdy setkavaji u sedmi zdravotnich pojistoven
a stavu jejich fond(, tedy zdravotni pojistovny za téchto okolnosti disponuji nejpresnéjsimi
informacemi k udrzitelnosti jimi spravovanych rozpocta.

Ustav proto ve spravnich Fizenich o stanoveni & zméné UGhrady oéekdva ze strany zdravotnich
pojistoven, Ze v odlvodnitelnych pripadech jasné deklaruji, Ze dopad na rozpocet zplisobeny
stanovenim nebo rozsifenim Uhrady pfipravku je v rozporu sverejnym zdjmem. Zaroven tuto
deklaraci nalezité oddvodni a dolozi.

Takové doloZeni Ize z povahy véci povaZovat za akceptovatelné i ve formé uvahy, jejimZz obsahem
bude konfrontace v podkladech vycisleného (zakladniho scénare) celkového dopadu na rozpocet
s unikatnimi adaji znamymi platciim z jejich ¢innosti. Takovymi Gdaji, jez platciim jako zaklad pro
porovnani s dopadem nového léciva (Ci rozsifené uhrady pro novou populaci) ocekdvané poslouZi,
mohou byt zejména MZ zminéné interni predikce naklada (celkovych nakladi ¢i nakladt na urcity
segment Ci konkrétni terapeutickou oblast) zalozené napf¥. na platné provadéci ,,ihradové” vyhlasce
¢i zdravotné pojistném planu, souvisejicim demografickém vyvoji a trendech v poctech a nemocnosti
jejich pojisténcu, pripadné i vyvoji sité poskytovatell nasmlouvané péce nebo na dalsich faktorech,
které pojistovna bere v Gvahu pro interni predikce nakladd.

Lze zminit, e zadkon o vefejném zdravotnim pojisténi ani dosavadni rozhodovaci praxe Ustavu
nedefinuji Zddnou jedinou (ne)akceptovatelnou hrani¢ni hodnotu finanéniho dopadu jediného Iéku i



lékové skupiny. Ustav md za to, Ze celkovy finanéni dopad nelze jednodu$e posuzovat jako vyhradni
vlastnost hodnocenému lécivu, jako to Ize Cinit napf. u posouzeni relativni Uéinnosti, bezpecnosti, Ci
nakladové efektivity. Je tfeba mit na paméti skutecnost, Ze dopad na rozpocet z velké, mnohdy
rozhodujici miry, koresponduje s velikosti dotéené populace pacient(, jimz ma lé¢ivo pomahat — ve
spravnich fizenich se posuzuji dopady na populace od jednotlivcll aZ po stovky tisic pacient(i — proto se
nejevi myslenka jediné (ne)akceptovatelné hodnoty dopadu spravedlivda a obhajitelnd a neni
uplatiovana.

Ustav nedokéze obecné predjimat viechny konkrétni situace, které mohou nastat. Finan¢ni dopad je
unikatni hodnotou v kazdém spravnim fizeni o stanoveni ¢i zméné vySe a podminek Uhrady:
predmétem hodnoceni jsou jak inovativni nové Iéky bez alternativy, tak i nové léky majici jiz néjakou
alternativu, nebo se jedna o rozsiteni uhrady o zcela novou diagndzu, ¢i Upravu indikace rozsifujici
hrazenou populaci ¢i rozsireni preskripce pro vice lIékafl pro odliSnd onemocnéni i populace pacient(
liSici se demografickymi vlastnostmi i velikosti.

Na zadkladé vyse uvedeného je Zadouci, aby pfipadné vyjadreni pojistoven pro naplnéni shora
citovanych rozhodnuti MZ, tzn. vyjadieni ,, podrobné, kvalifikované, konkrétni a vécné”, vidy zohlednilo
specifickou situaci a popsalo okolnosti rozpoctovych moznosti na strané platcl v konkrétnim fizeni.

K doplnéni vy$e uvedeného Ustav uvadi, e dopad na rozpocet vycislovany ve spravnich fizenich neni
vyhradné problematikou farmaceutickych nakladu, ale dle zakonné definice popisuje celkovy dopad
do celého zdravotniho rozpoctu, tedy i jinych segmentti péce. Prakticky to mliZe znamenat, Ze 1éCivé
pfipravky posuzované ve spravnim fizeni, pfinasejici vicendklady systému, mohou vice ¢i méné
vyznamné ovliviiovat naklady (v¢. vést k Uspore) v jinych segmentech péce. V takovych situacich nelze
opomijet celkovy vysledek analyzy dopadu na rozpocet zahrnujici vSechny ndklady (tedy pravéiv jinych
— véetné , nefarmaceutickych” — segmentech péce).

S ohledem na vy3e uvedené Ustav uvadi, 7e jako nedostateéné Ize oznaéit vyjadreni pojistoven:

e pouze konstatujici, Ze vysledek analyzy dopadu na rozpocet, tj. vySe celkového dopadu na
rozpocet se jevi jako vysoka (neakceptovatelnd) bez blizsiho odlvodnéni

e odlvodnéné pouze s argumentem dopadl na rozpocet v jinych predchozich spravnich
Fizenich, jejich? vyéet Ustav v hodnotici zpravé informativné uvadi

e vztaZena pouze k pfimym farmaceutickym nakladim (tedy ¢asti dopadu na rozpocet) nebo
odlvodnénd vyhradné vysi nakladd na samotnou technologii (hodnocenou intervenci) bez
zohlednéni Uspor generovanych v jinych kapitolach rozpoctu

e vztaZend kjiné vydi dopadu na rozpocet, nei Ustav uvdadi vzakladnim scénafi analyzy
prezentované v hodnotici zpravé

V obecné roviné by mélo akceptovatelné vyjadreni pojistoven obsahovat nasledujici t¥i ¢asti:

1. Porovnani celkového dopadu na rozpocet, tj. predikovaného navyseni celkovych nakladd, s
aktualné vynakladanymi prostfedky na terapii daného onemocnéni z prostiredkt vefejného
zdravotniho pojisténi (napf. jako relativni navyseni ndkladd na I1écbu daného onemocnéni).

2. Konfrontace celkového dopadu na rozpocet (navySeni nakladd)s unikatnimi daty
pojistoven (napf. zdravotné-pojistné plany, planované rozpocty na pécdi, individudlni predikce
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udrzitelnych naklad( pro dalsi obdobi apod.), tedy Udaji posouzenymi pravé jako finanéni
moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi, viz vyse.

3. Vécny komentar k rozporu celkového dopadu na rozpocet pfi zohlednéni prezentovanych
unikatnich dat (tj. moznostmi systému, viz bod 2), a tedy zfetelné deklarovani rozporu
s vefejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav si je védom, 7e pozadovana vyjadreni zdravotnich pojistoven, véetné jejich internich predikci
budouciho stavu a udrzitelnych nakladd, kterou mohou byt pozdéji ovlivnény a modifikovany rfadou
faktor(i, budou z podstaty véci vidy zatizena uréitou nejistotou. Nicméné Ustav jako spravni organ
vazany zakladnimi zdsadami je dle ustanoveni § 3 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (,,spravni rad“) povinen zjistit stav véci, o které nejsou dlivodné pochybnosti. Tato
zasada tzv. materialni pravdy tedy s jistou mirou pochybnosti sama pocitd, avsak takovd mira nesmi
byt ,,dGvodna“. Tomu by nastalo dle nazoru Ustavu pravé tehdy, pokud by snad mél akceptovat
neodlvodnénad vyjadreni zdravotnich pojistoven s prostym konstatovanim, Ze je aktualné hodnoceny
dopad neakceptovatelny. Akceptaci takového vyjadreni by doslo k zatizeni rozhodnuti potencialni
vadou nezakonnosti.

MoZné scénafe ve spravnich fizenich v ndvaznosti na vyjddieni zdravotnich pojistoven
Pokud Ustav relevantni vyjadieni od zdravotnich pojistoven ve lhGté pro vyjadreni se k podkladiim
pro rozhodnuti obdrzi, pristoupi k vydani negativni hodnotici zpravy v ¢asti dopadu na rozpocet.

Zadatel m(Ze pozadat o preruseni spravniho fizeni nebo mohou G¢astnici fizeni informovat Ustav o
probihajicim jednani mezi Ucastniky (bliZze k tomu viz ¢ast C a D tohoto dokumentu).

Ve spravnich fizenich podle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mize byt
vzhledem ke kratkym lhatam (tzn. nelze postupovat dle bodd C/D) v tomto typu fizeni pfistoupeno
k vydani negativniho rozhodnuti, pokud ve lhtité pro vyjadieni se k podkladiim pro rozhodnuti obdrzi
relevantni vyjadreni zdravotnich pojistoven popisujici nesoulad s vefejnym zajmem dle ustanoveni §
17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav zéroveri uvadi, ze pokud zhodnoti vyjadieni od zdravotnich poji$toven (podané po pozitivni HZ)
jako nalezité neodlvodnéné pro ucinéni zavéru o neakceptovatelném dopadu do rozpoctu, pristoupi
k vydani pozitivniho rozhodnuti. Vzhledem k tomu, Ze zavér z pozitivni HZ se naleZité neodlivodnénym
vyjadienim zdravotnich pojistoven neméni, ptistoupi Ustav k vydani ROZ i za situace, Ze zaroveri obdrzi
informaci o probihajicich jednanich mezi icastniky o limitaci nakladd hodnocené intervence.

10



F. POSTUP PRI PREDKLADANI SMLUV OVLIVNUJICiICH NAKLADOVOU EFEKTIVITU A DOPAD NA
ROZPOCET VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI

Ustav uvadi, Ze je nutno do spisu spravniho Fizeni pfedkladat smlouvy ovliviiujici ndkladovou efektivitu
a dopad na rozpocet, které maji ve spravnim fizeni dopad na rozhodnuti Ustavu (dfive tato povinnost
vyplyvala viz rovné# rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR, €. j.: MZDR 762/2021-2/0OLZP, sp. zn.
L2/2021, k sp. zn. SUKLS215786/2013 ze dne 8. 1. 2021).

Ustav uvadi, Ze neni nutno smlouvy predklddat v Uplném znéni, nicméné vidy musi byt ze smlouvy
patrné minimalni naleZitosti specifikované pro kazdy typ smlouvy niZe. Smlouvu Ize oznacit za predmét
obchodniho tajemstvi, vidy vSak pfi respektovani ustanoveni § 39f odst. 11 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi.

Zaroven Ustav upozorfiuje, Ze jako rozhodny dlikaz nelze akceptovat ¢estné prohlaseni pro rozpor
s ustanovenim § 53 odst. 5 spravniho radu.

V ndvaznosti na nize uvedené avzhledem k probihajici praxi predkladani smluv do spist Ustav
doplfiuje, Ze za predpokladu, Ze jsou ze smlouvy vloZené v Registru smluv Ustavu zfejmé minimalni
naleZitosti uvedené nize, tak Ize do spisu predloZit pouze privodni dopis s vyse uvedenym obsahem
a primym odkazem na Registr smluv.

V opacném pripadé, tzn. pokud ze smlouvy vloZené v Registru smluv nejsou zfejmé minimalni
naleZitosti, tak je zapotrebi doloZit do spisu i smlouvu (véetné privodniho dopisu), ze které budou
minimalni néleZitosti Ustavu ziejmé.

Ustav také dopliiuje, Ze pro rychlejsi zpGsob zpracovani podani, kterym se do spisu predkladd smlouva,
je nezbytné, aby uvedend smlouva byla vlozena do Registru smluv nejpozdéji ke dni uéinéni podani do
spisu. V opacném pripadé mlzZe dochazet k pozdéjsSimu vloZeni podani do spisu, a to z divodu
nepretrzitého monitoringu Registru smluv v ndvaznosti na zpracovani institutu obchodniho tajemstuvi.

Ustav dale uvadi, ze smlouvy zaji$tujici nakladovou efektivitu musi byt uzavieny mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci a vSemi zdravotnimi pojistovnami. V pfipadé zdravotnich pojistoven
sdruZenych do Svazu zdravotnich pojistoven CR je nerozhodné, zda budou takové smlouvy uzavieny
s drzitelem rozhodnuti o registraci a jednotlivymi zdravotnimi pojistovnami ¢i zmocnéncem
opravnénym uzavirat takové smlouvy za vsechny sdruzené pojistovny.

V ptipadé smluv zajistujicich akceptovatelny dopad na rozpodet je vyzadovano predloZzeni smlouvy
mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a témi zdravotnimi pojistovnami, jejichZ
relevantni vyjadreni k neakceptovatelnosti dopadu pro rozpor s vefejnym zajmem Ustav obdriel
(blize viz ¢ast E).

Smlouva tykajici se vyhradné dopadu na rozpocet, ktera byla rozhodna v jednom spravnim fizeni,
nepovede automaticky k neakceptovatelnosti dopadu na rozpocet v jinych spravnich fizenich. S
ohledem na specifické vlastnosti a okolnosti (véetné casovych) kazdého spravniho fizeni a jeho dopadu
na reédlné predikce a rozpocty pojistoven proto nelze samo o sobé existenci smlouvy zajistujici
akceptovatelny dopad na rozpocet k jednomu ptipravku povaZzovat za divod oznaceni jiného dopadu,
tj. dopadu hodnoceného pfipravku, za neakceptovatelny
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Minimalni nalezZitosti predkladanych smluv

Ustav nize shrnuje minimalni pozadavky na pfedmétné smlouvy, aby tyto mohly byt zohlednény

v rdmci spravniho fizeni jako relevantni podklady, na jejichz zdkladé dochazi k zajisténi nakladové

efektivity pouziti 1éCivého pripravku, respektive akceptovatelného dopadu na rozpocet.

A. Smlouval(y) zajistujici nakladovou efektivitu

Lécivy pripravek
Identifikace smluvnich stran
Datum uzavfeni smlouvy
Datum ucinnosti smlouvy
Doba platnosti

V prlivodnim dopisu k predkladané smlouvé je zaroven nutno uvést:

identifikaci spravniho fizeni, kterého se smlouva tyka

informaci, ze byla uzaviena smlouva odpovidajici navrhu zadatele, ktery byl zhodnocen
Ustavem a zajistuje splnéni podminky nakladové efektivity

tyka-li se smlouva pouze nékteré z indikaci, pro které je léCivy pfipravek registrovan, je treba
tuto skutecnost explicitné uvést

B. Smlouval(y) zajistujici akceptovatelny dopad na rozpoéet

Identifikace smluvnich stran
Datum uzavieni smlouvy
Datum ucinnosti smlouvy
Doba platnosti

V pravodnim dopisu k predkladané smlouvé je zaroven nutno uvést:

identifikaci spravniho fizeni, kterého se smlouva tyka

informaci, Ze byla uzaviena smlouva, diky které je dopad na rozpocet akceptovatelny

tyka-li se smlouva pouze nékteré z indikaci, pro které je léCivy pfipravek registrovan, je treba
tuto skute¢nost explicitné uvést.
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PRILOHA

o vrs e

Znazornéni vyse popsanych prikladi v ¢asti B. souvisejicich s vyjednavanim ucastnika fizeni o limitaci nakladl (pozn.: Tyto scéndre nezohledriuji vsechny situace, které mohou

ve sprdvnim fizeni nastat.)

1. Prvni HZ pozitivni — metodicky vyhovujici FE analyzy s pfiznivymi vysledky

ROZ pozitivni

pfiznivé vysledky - Uhrada pfiznana
metodicky spravnych

scénafd FE analyz i bez

limitace nakladd

2. Prvni HZ ,,pozitivné-negativni“ — metodicky vyhovujici FE analyzy s potencialné p¥iznivymi vysledky, avsak dosud
nepredlozené smlouvy o navrhované a Ustavem zhodnocené limitaci naklada

Uéastnici fizeni
predlozi smlouvy o
limitaci

nebo ROZ pozitivni

MAH snizi navrh

uhrady
nepfiznivé vysledky nutno predlozit pfiznivé vysledky Uhrada pfiznana
metodicky spravnych - smlouvy uzaviené ve - metodicky spravnych -

analyz, obsahuje vysi navrZzené limitace scénaru FE analyz

zhodnoceni navrzené ze strany Ucastnikd s limitaci nakladd
limitace nakladd fizeni

nebo
MAH dostatecné snizi
navrh Uhrady
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V pfipadé neuskutecnéni nékterého
oznaceného kroku ze strany uUcastnika
fizeni, a to ve stanovené |h(té, pristoupi
Ustav k vydani negativniho rozhodnuti.

U vsech variant s nepfiznivym vysledkem
(2., 3., 5.) je alternativou ksmlouvam
o limitaci ndkladl dostate¢né snizeni
navrhu (viditelné) vySe Ghrady. V takovém
pfipadé  nasleduje  vydani  pozitivni
hodnotici zpravy.




3. Prvni HZ negativni — metodicky vyhovujici FE analyzy s neptiznivymi vysledky

1. HZ negativni

nepfiznivé vysledky
metodicky spravnych
scénaru FE analyz

MAH musi
dostatecné snizit
naklady

nutno predlozit navrh

dostatecné limitace
nakladu ze strany
Zadatele

nebo
MAH dostatecné snizi
navrh Uhrady

obdobna jako
predchozi HZ,
obsahuje zhodnoceni
navrzené limitace
nakladd

Ucastnici fizeni

predlozi smlouvy o

limitaci
nutno predlozit
smlouvy uzaviené ve
vysi navrZzené limitace
ze strany Ucastnikd
fizeni

priznivé vysledky
metodicky spravnych
scénafid FE analyz s
limitaci naklad@ nebo
po snizeni nadvrhu
Uhrady

ROZ pozitivni

Uhrada ptiznana

4. Prvni HZ negativni — metodicky nevyhovuijici FE analyzy

1. HZ negativni

ani po vyzvé nebyly
predloZeny metodicky
spravné scénare FE
analyz

MAH musi doplnit

scénare
nutno predlozit
doplnéni relevantnich
scénaru FE analyz s
ptiznivymi vysledky

pfiznivé vysledky
metodicky spravnych
scénafl FE analyz

ROZ pozitivni

Uhrada pfiznana

5. Prvni HZ negativni — metodicky nevyhovuijici FE analyzy

1. HZ negativni

ani po vyzvé nebyly
predlozeny metodicky
spravné scénare FE
analyz

MAH musi doplnit
scénare a
dostatecné snizit
naklady

nutno predlozit
spravné scénare FE
analyz a k FE
analyzdm s
nepfiznivymi vysledky
pfipojit navrh limitace
nakladd

nebo
MAH dostatecné snizi
navrh Uhrady

vyhovujici scénare s
potencialné pfiznivym
FE vysledkem, HZ
obsahuje zhodnoceni
navrZené limitace
nakladud

Ucastnici fizeni

predlozi smlouvy o
limitaci

nutno predlozit
smlouvy uzaviené ve
vysi navrZzené limitace
ze strany Ucastnikd
fizeni

pfiznivé vysledky
metodicky spravnych
scénart FE analyz s
limitaci nakladu ci
snizenym ndvrhem
Uhrady

ROZ pozitivni

Uhrada pfiznana




Mozné scénare spravniho Fizeni v navaznosti na vyjadieni ZP k dopadu do rozpoctu

Pfezkoumatelny

nesouhlas viech 2. HZ negativni ROZ negativni
zdravotnich
Ustav nedisponuje pojistoven Neakceptovatelny Nepfiznani Ghrady

informacemi o Bez dal3i informace dopad do rozpoctu
neakceptovatelném
dopadu na rozpocet

Pfezkoumatelny
nesouhlas vsech
zdravotnich

pojistoven Neakceptovatelny Postup dle bodu C) Predlozeni smlouvy ze Pfiznani Ghrady

informacemi o RTINS M Ly e i
) Bez dalsi informace dopad do rozpoctu Informace o priib&hu strany Uéastnik( Fizeni
neakceptovatelném

dopadu na rozpocet

2. HZ negativni ROZ pozitivni

Ustav nedisponuje

spravnich fizenf
(Vyzva, Sdéleni)

Prezkoumatelny
nesouhlas vsech
zdravotnich

2. HZ negativni ROZ negativni

Ustav nedisponuje pojistoven Postup dle bodu C) NepredloZeni smlouvy Neptiznani thrady
informacemi o Bez dali informace Informace o pribéhu ze strany Ucastnikd

neakceptovatelném spravnich fizeni fizeni

dopadu na rozpocet (Vyzva, Sdéleni)

Pfezkoumatelny
nesouhlas vSech

ROZ pozitivni

zdravotnich

Ustav nedisponuje pojistoven Postup dle bodu C) Predlozent smlouvy ze PFiznani Ghrady
informacemi o , Bez dal3i informace Info,rm,acevc,J prtljbehu strany Gastnik Fizeni

neakceptovatelném spravnich fizeni

dopadu na rozpocet (Vyzva, Sdéleni)
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