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Rada seniori dékuje za moZnost vyjadrit se k vyhlasce ¢. 376/2015 Sb., kterou se provadéji
néktera ustanoveni ziakona o verejném zdravotnim pojiSténi a zasila nasledujici zasadni
pripominky:

1. Vylouceni zahrani¢ni ceny - ménové odchylky a ploSna opatieni

Navrh zmény:
Do § 7 odst. 2-3 (a obdobn¢ v PZLU) doplnit povinnost SUKL pravideln¢é zvefejnovat a
aktualizovat v databazi, které zahrani¢ni ceny byly vylouceny a z jakého divodu (ménovy kurz vs.
plosné opatteni). Nelze spoléhat na ozndmeni zahrani¢ni regulacni autority, neni k takovému
oznameni SUKLu jakkoliv motivovana. Pfitom takové informace jsou dobfe zndmy, avsak v
minulosti se na n¢ nebral zadny ohled.
Odtvodnéni:

e Transparentnost: 1épe pochopitelné rozhodovani pro farmaceutické subjekty a vetejnost.

e Lze sledovat a analyzovat, jak ¢asto dochazi k vylouceni kviili kurzovym fluktuacim ¢i
zasahim EU statq.

« Pomiize zamezit piipadnym arbitrdZim a posili legitimitu rozhodovani SUKL.

2. Ovéreni obchodovani 1é¢ivého pripravku (,.DIS-13/REG-13%)

Navrh zmény:
V § 13a a 13b explicitné uvadi pozadavek na kvalitu a strukturu hlaSeni dle verze DIS-13 a
REG-13, v€etné vyzadovani kédu konkrétniho distribu¢niho pracovisté (dle API/¢iselniku SUKL).

Ministerstvo navrhuje zrusit povinnost podani zdvazku uskute¢néni dodavek a nahrazuje jej
realnym zahajenim dodéavek jako podminkou pro revizi hrad, kdyZ vyslovné uvadi:

»zahdji [Ustav] revizi... az po ovéfeni, Ze podobny ptipravek je skutecné dodavan na trh.*
To znamena, ze bez realného zahéjeni dodavek nelze revizi thrad uskutecnit.
Proc se jedna o rizikovou zménu:

1. Drzitel rozhodnuti o registraci s neformalnim ,,zavazkem*: pokud nebude dodavat vcas a
dostatecné (5 % resp. 2 % trhu), bude blokovéna revize uhrad, tj. thrada na trhu zlstane v
pivodni vysi.

2. Drzitel proto bude muset najit dostatecné prostiedky a logistiku k distribuci diiv jesté
predtim nez bude mit srovnatelné podminky na soutéznim trhu.

3. Originalni vyrobci mohou drzet trh uméle uzavieny. Generikum tak mize byt
znevyhodnéno.
Tato praxe je pomérné neobvykld — napft. v jinych EU zemich je ¢asto mozné zahdjit revizi thrad
bez nutnosti prokazovat objem dodavek. Evropska komise navrhuje rychlejsi vstup generik i
biosimilars, bez takovych bariér.

Oduvodnéni:



e Nové verze DIS-13 a REG-13 neposkytuji detailni informaci o ptivodu dodavek do
konkrétnich pracovist’. Systém nerozliSuje dodavky do ambulantni a lazkové sféry, avsak
cenové regulace Uhrad se vztahuji vyhradné k ambulantni sféte. DosaZzeni konkrétniho
objemu dodavek tak miize byt zajisténo vyhradné dodavkami do lizkové péce, kde jsou Iéky
standardné hrazeny v ramci lékového pausalu, ptesto takové dodavky budou mit dopady do
uhrady v ramci poskytovani ambulantni péce.

o Jasné zakotveni zabrani rozporu: vyhlaska se vaze na spravni rozhodnuti, nikoliv jen na
doporuceni ¢i neovétitelné informace SUKL. Informace o hlasenych dodavkach musi byt
mozné prezkoumat, nejedna se o presumpci spravnosti zjisténi SUKLu.

3. Poéty ménovych cen pri pirevodu

Navrh zmény:
V §3odst. 1 a§ 11 odst. I doplnit povinnost uvedeni poctu vSech posuzovanych zahrani¢nich cen a
jejich ménovych kurzli v rozhodnuti (za kazdou zemi).

Odtvodnéni:
o Doklada, Ze vyse zmény je skute¢né zaloZzena na relevantnich datech.

e Podporuje postupy zahrani¢ni praxe ERP: transparentni vybér cen z tzv. ,,kose* vybranych
zemi.

4. Vybér referenénich PZLU zemi (§ 45i)

Navrh zmény:
Doplnit moznost rozsifeni koSe referencnich zemi aktualnim stanovenim (,,nejméné x stati*) a
vyslovné ptipustit pouziti dalSich statti na navrh drzitele, pokud ma SUKL ovétitelné udaje.

Odtvodnéni:
« Seznam Finsko, Irsko... Spanélsko je staticky; nékdy budou data chybét.

e Povinny minimalni pocet referencnich zemi (napt. 3) a moznost zddat o doplnéni ze strany
drzitele zajisti flexibilitu bez rizika selhani fizeni.

e V souladu s principy ERP — s moznosti pouzit $irsi ,,basket* ptipad od ptipadu.

5. Odchylka baleni pii PZLU (§ 45k)

Navrh zmény:

Doplnit explicitni metodiku pfepoctu cen pii balenich s odchylkou >10 % (napt. linearni
proporciondlni pfepocet mnozstvi nebo s pfihlédnutim k balené davce).

Odivodnéni:

« PZLU &asto distribuovany v atypickych balenich, nelze proto pouze deklarativné povolit
piepocet.

e MiiZe vést k rozdilim pies 20 % v cenach za baleni. Explicitni vzorec pfedchéazi sportim a
pomtiZe srovnatelnosti.

6. Metodika prepoctu kurzu




Navrh zmény:
V § 3 a§ 11 doplnit, ze praimér kurzu CNB musi byt zvefejnén na webu nebo odkazem v
rozhodnuti, v€etné datovych tad Sesti Ctvrtleti.

Odiivodnéni:
o Usnadnuje kontrolu postupu externimi subjekty.

o Standardni praxe externi cenové reference doporucuje, aby vypocty byly vérohodné a
transparentni.

7. Cetnost revizi

Navrh zmény:
Uvazovat doplnéni: pokud nejsou do tii ctvrtleti od posledniho fizeni Zddné vyznamné zmény
cenovych podminek ¢i kurzii, SUKL muze automaticky piejit k dalSimu pfepoctu bez slozitého
fizeni.
Odiivodnéni:

e Pro Gsporu administrativy a zkraceni lhlit tam, kde se situace nezmenila.

e Odpovida principtim externi cenové reference a zajist'uje tak vyssi stabilitu.
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