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Hlavni témata lékovée politiky

= \lypadky dodavek |ék(i a nedostupnost IéCiv obecné
= novela zakona o |éCivech

= DalSi faze e-preskripce a zakotveni nadstavbovych funkcionalit
= novela zakona o |éCivech, novela zakona o navykovych latkach

= Vstup inovativnich IéCiv na trh a do systému v.z.p.
= novela zakona o verejném zdravotnim pojisténi

= Udrzitelnost zdravotnického systému v CR

= Nakupy lé€iv v nemocnicich, transparentnost, hospodarnost
= prikazy ministry, pokyny, interpretace z verejnopravnich kontrol
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Opatreni proti nedostupnosti
|é¢iv pro pacienty v CR



V/V

Priciny nedostupnosti Ié¢iv v CR

Nedostupnost

vypadky dodavek logistické neefektivity
v dodavkach do lékaren

F reexport




Jak reagovat na nedostupnost z

divodu reexportu ..

Nedostupnost

Soucasnost:

LP musi byt zarazen na Navrh MZ:

»oeznam“, ktery se vydava

opatienim obecné povahy Reexport u LP hrazenych ze
o . o zdravotniho pojisténi pri vydeji

Distributofi musi hlasit _ narecept by byl apriori

zamysleny vyvoz mimo CR 15 zakazan, SUKL by vSak mohl

dnu predem udélovat vyjimky pro LP, u

L ] .. kterych bude na zaklade
MZ muze vyvoz zakazat dalSim objektivnich dat ziejmé, Ze
opatienim obecné povahy jejich reexport v nasledujicim

kratkém obdobi nebude
znamenat problém s jeho

r eeX p O rt dostupnosti.

U léciv nehrazenych ze
zdravotniho pojisténi bude
moci SUKL zakazat reexport
také (ale apriori bude povolen,
zakaz jen pri ohrozeni
dostupnosti).

Proces je administrativné
narocny, zdvojuji se ¢innosti
MZ a SUKL, finalni zasah do
reexportu trva nékolik tydnu.
Proces neni vhodny pro
situaci, kdy zasah je nutny
okamaziteé.




Jak reagovat na nedostupnost z

divodu reexportu ..

Hrazené LP, které byly v kazdém z poslednich 3 po sobé
jdoucich kalendainich mésicti dodavany do Iékaren v CR

nebyly v poslednich 3 po sobé jdoucich kalendarnich mésicich (referenéni
obdobi) objednany prostrednictvim emergentniho systému vice nez 5
Iékarnami

nebylo v referenénim obdobi pferuseno jejich uvadéni na trh, ani nebylo
oznameno preruseni, ke kterému by mélo dojit v dobé po nabyti u€innosti
OOP, ani netrva ke dni vydani OOP preruseni jejich uvadéni na trh

nejsou uvedeny na webu Ustavu jako Ié&ivé pFipravky, které byly oznaéeny
jako nahrada za LP, jehoz uvadéni na trh bylo preruseno nebo k jehoz
preruseni by mélo dojit v dobé po nabyti u€innosti opatieni obecné povahy

neni ukonéeno jejich uvadéni na trh, ani nebylo oznameno ukong€eni jejich
uvadéni na trh, ke kterému by mélo dojit v dobé po nabyti uéinnosti opatreni
obecné povahy

nebyly v referenénim obdobi dodavany mimo CR v objemu vétsim nez 10 %
z jejich pramérnych mésiénich dodavek vypoétenych ze souctu jejich

dodavek do lékaren v CR za uplynuly rok

Seznam LP, u kterych se povoluje dodani mimo CR



Jak reagovat na nedostupnost z

duvodu distribucnich neefektivit

Nedostupnost
DTP /
DTH kanal
kvoty
smluvni distribuce/lékarna
podminky T

nedostatecna
skladova zasoba el




Emergentni systém ..

 MAH bude mit povinnost u vSech |éCiv, které uvadi na Cesky trh, a které jsou
predepisované na recept, a hrazené z verejného zdravotniho pojisténi zfidit a
provozovat tzv. emergentni systém objednavani léCiv podle jednotného
komunikaéniho rozhrani definovaného Ustavem.

* MAH zaroven bude muset informovat, jakym distributorim LP hrazené na recept
bézné dodava. Lékarna tak bude moci zjistit, u jakych distributort by mél byt LP k
dispozici v bézné distribucni siti (mimo emergentni systém).

» Pokud pfijde pacient do Iékarny s plathym eReceptem na hrazeny LP a Iékarna jej
nema na skladé, pokousi se standardné (jako nyni) ziskat LP v bézné distribu¢ni
siti.

* Pokud Iékarna neni schopna LP ziskat z bézné distribucCni sité, bude moci jej
objednat pfimo u MAHa prostfednictvim emergentniho systému objednavani l1éCiv.
MAH bude mit moznost ovéfit si existenci receptu (opravnénost objednavky) a
bude mit povinnost zajistit dodani daného LP Iékarné do 2 pracovnich dnu.



e-preskripce a nadstavbové
funkcionality



Prichazejici legislativni zmeny ..

Sdileni lékového zaznamu

* Lékovy zaznam pacienta jiz od ledna 2018 dostupny pro pacienty
 Od1.6.2020 bude sdileni s lékari, Iekarniky, klinickymi farmaceuty a
|ékari zdravotnické zachranné sluzby

* Vyhody sdileného Iékového zaznamu:

vyznamne zvysuje bezpecnost pacienta!

kontrola duplicit 1éku, sledovani nezaddoucich lIékovych interakci
snazSi kontrola [éCebného planu pacienta

uspora systému verejného zdravotniho pojisténi

SN X

e Pacienti budou mit pravo vzdy a kdykoliv projevit plosSny nesouhlas se
sdilenim, pripadné dat explicitni souhlas jen vybranym Iékariim nebo
vybranym lékarnikiim, a to prostrednictvim webové aplikace nebo na
zakladé listinného dopisu zaslaného na SUKL



Dalsi funkcionality e-preskripce

Digitalizace listinnych receptl

E-preskripce léCiv obsahujicich navykovou latku (recepty s
modrym pruhem)

ePoukaz a eZadanka
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Vstup inovativnich léciv na trh a
do systému v.z.p.
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Navrh novely zakona ..

4 cesty dostupnosti inovaci pro pacienty v CR

1. nakladové efektivni inovace = vstup do trvalé thrady

2. vysoce inovativni léCivé pripravky (VILP)
= 3+2 roky, ex lege zavazek dolééeni a neprekroceni ndklad(

3. léky pro vzacna onemocnéni (orphan drugs)
" jen pro designované orphany, u kterych neni predpoklad
nakladové efektivity (véetné IéCiv pro moderni terapie)
= tvrda kritéria (nakladova efektivita) musi ustoupit mékkym
kritériim; ta jsou do urcité miry hodnocena subjektivne, proto
musi rozhodnout kolektivni organ

4. § 16 (stejny narok jako dnes, avSak novy proces)
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Udrzitelnost zdravotnickeho
systému v CR
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ViynaloZené naklady v tisicich
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Zdroj dat: NRHZS
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Vyvoj populace CR

Vyvoj poctu zivé narozenych a zemrelych,
vlivy na stavajici strukturu obyvatel
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Prijmy systému do r. 2030

Objem prijmu Pocet osob
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Vydaje systéemu do r. 2030 ..
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Nakupy léciv v nemocnicich,
transparentnost, hospodarnost
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Prikaz ministra c. 13/2018 -

bonusy a VZ

 upravena problematika tzv. bonusli
e adresné/neadresneé bonusy
 pravidla pfijimani bonusu
« pravidla vykazovani zdravotnim pojiStovnam
« pravidla pouziti financnich prostfedku z
bonusu
1 upravena problematika nahodilych
nakupu
« v souladu s doporugenimi UOHS
* nutno posuzovat pfipady individualné

* nelze tvrdit, Ze v pfipadé Iéku a ZdrPr jde o
vzdy o volatilni cenu apod.

3 upravena pravidla pro JRBU — ex post



Sdruzené nakupy lék( a

zdravotnickych prostredkii ..

* nechceme zadavat nakupy centralné (MZ jako centralni
zadavatel)

«  PRO byly pozadany, aby provadély sdruzené nakupy samy

O pilotni projekt:
* Dbylo vytipovano 10 komodit

« v prubéhu roku 2018 zacal proces zadani verejnych
zakazek na jejich spole¢ny nakup

« sdruzenych nakupt se ucastni 15 velkych statnich
nemocnic

« zatim nejsou dokonc€eny vSechny zakazky,
problematictéjsi jsou zdravotnické prostredky

* nyni dochazi k vytipovani dalSich komodit pro spole¢né zadavani
(MZ podporuje také soutézeni ZUM)
» strategii muze byt vytvofit mensi skupinky spolec¢né nakupujicich
« homogenita — klinické chovani, nakupni podminky,
platebni schopnost

e NavAa7Aani enoliinrace ce Rlavenckem — Indtitiit 7zdravotnei nolitik\y/



Systém flexibilniho tendrovani ..

0 MZ podporuje spolupraci nékterych statnich nemocnic na
vytvoreni systému, ktery umozni flexibilni nakupovani
léCiv pri plném dodrzovani ZZVZ

» systém ma za cil nahradit nespravnou aplikaci vyjimky
nahodilého nakupu

« systém flexibilniho tendrovani |éCiv bude meziclankem
lékarenskych softwart a softwart distributori/dodavateld LP a
ZP

« podstatou jeho fungovani je porovnavani elektronickych
katalogu distributoru; jedna se o dynamicky nakupni systém s
vyuzitim elektronickych katalogu na miru automatizované
sestaveny pro kazdy jednotlivy minitendr a s funkcionalitou
moznosti zkraceni |hut pro podani nabidek

* nastaveni systému nyni konzultujeme s MMR
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Dékuji za pozornost
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