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Úkoly SÚKL pro rok 2020 v cenách a úhradách LP 

Pokračování v krocích vedoucích k zefektivnění průběhu SŘ 

Zlepšit podobu výstupů 
– Zahájení používání nové HZ a souhrnů k HZ 

Aktivně se podílet na zlepšování informovanosti 
– Semináře pro účastníky řízení a další subjekty 

Revize maximálních cen LP 
 

Příprava na novelu ZoVZP 
– očekávané změny u orphan LP („nový proces“) 

– změny u VILP 

– procesní změny 
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Mezinárodní projekty sekce 

EUnetHTA – harmonizace a společné HTA pro CaÚ 

PPRI – metodologie cenotvorby 

Euripid – databáze metodik, cen a spotřeb LP 

Medev – neformální spolupráce 22 autorit a zdravotních 
pojišťoven na hodnocení LP pro CaÚ 

V4 – léková politika 

Spolupráce s MZSR 

… 
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Zaměření v roce 2019 a 2020 na průběh SŘ 
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Žádost MAH 

SÚKL Zahájení SŘ HZ, UKO ROZ SCAU 
NPM 

Výzva 

Odpověď 
na výzvu 

ZP 

Jednotné podání 
(od 9.9.2019 CAU-08) 

Posouzení 

Hodnotící zpráva 
(finalizace) 

Jednání účastníků 
(nastavení pravidel) 



Jednotné / strukturované podání 

Rozdělení na části: 
ČÁST A – Základní informace o onemocnění, 
medicínská potřeba, souhrny 

ČÁST B – Postavení v klinické praxi 

ČÁST C – Komparativní účinnost 

ČÁST D – Komparativní bezpečnost 

ČÁST E – Data z klinické praxe 

ČÁST F – Farmakoekonomická analýza 

ČÁST G – Analýza dopadu na rozpočet 

ČÁST H – Literatura 

ČÁST I – Přílohy 
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Jednotné / strukturované podání – příklad  
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Hodnotící zpráva 

Zavedení souhrnů pro širokou a 
odbornou veřejnost 
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Hodnotící zpráva 

Rozdělení na části: 
– Žadatel a léčivý přípravek 

– Souhrn průběhu správního řízení 

– Hodnocení klinického přínosu 

– Výpočet výše maximální ceny a úhrady 

– Hodnocení nákladové efektivity a dopadu na rozpočet 

– Posouzení podmínek úhrady 

– Výsledek hodnocení 

– Přílohy: Vypořádání námitek, reference 
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Srovnání doby do 1. HZ a ROZ 

Doba do 1. HZ a doba do rozhodnutí v individuálních správních  
řízeních (bez zkrácených s podobnými LP) 

K 4. 9. 2019 

 

 

Doba od zahájení řízení do vydání 1. HZ (dny) 
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83 19 

65 32  10 

78 43 17  8  1 

88 45 14 4 3 1 

83 37 

65 45 22 1 

77 52 32 16 1 

84 47 33 18 10 2 

73 73 2019 
2018 
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Počet běžících SŘ k 15. 9. 2019 (N = 339) 
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Počet rozhodnutých SŘ v roce 2018 a 2019 

Rok 2018 2019 (k 15. 9. 2019) 

HR 94 48 

ISŘ 171 139 

MC 69 271 

PP (vč. ROZ fikcí) 186 218 

ZR 17 14 

ZRUS 47 105 

Celkem 584 795 
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Odhad úspor k 16. 9. 2019 

Odhad úspor v hloubkových a zkrácených revizích, ve 
kterých bylo v daném roce vydáno 1. rozhodnutí 

= pokračují práce také na HR a ZR 
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 Rok rozhodnutí Odhad úspor 

 1. ROZ – 2018 1 933 942 069 Kč 

 1. ROZ – 2019  1 884 183 030 Kč 



Revize maximálních cen v roce 2020 

Očekávané zahájení v polovině roku 2020 
 
Zahajování podle referenčních skupin/skupin v zásadě 
terapeuticky zaměnitelných LP 
 
V průběhu 1. pololetí 2020 vyčištění Seznamu hrazených 
LP/PZLÚ od dlouhodobě neobchodovaných LP (více než 
12 měsíců) 
 
K 1. 10. 2019 podléhá regulaci maximální cenou cca 6730 
přípravků (kódů SÚKL) 
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Děkujeme za pozornost 

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 

tel.: +420 272 185 111 

fax: +420 271 732 377 

e-mail: posta@sukl.cz 
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