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Analyza stavajiciho stavu a vychodiska koncepce

Zajisténi dostupnosti 1éCiv

Ceska republika, stejné jako ostatni ¢lenské staty Evropské unie, se dlouhodobé potyka
s problémem vypadk( dodavek humannich lécivych pripravkd hrazenych zverejného
zdravotniho pojisténi. Vypadky |éCivych pripravk( a jejich naslednd nedostupnost na trhu
v Ceské republice je zptsobovéana riznymi divody — zejména vyrobnimi nebo ekonomickymi
— kterym stat (prislusné spravni urady) nemuze predchdzet, jelikoz tyto diivody jsou na strané
vyrobcl ¢i drzitell rozhodnuti o registraci léCivého pFipravku.

Do roku 2023 mohlo ministerstvo zdravotnictvi aktivné podpofit dostupnost Iééiv pouze
nékterymi (formalné-administrativnimi) ndstroji, napt. povolenim docasné distribuovat,
vydavat a pouzivat |écivé pripravky registrované v jiném clenském staté Evropské unie. Statni
Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) v p¥ipadech nahlaseni preruseni uvadéni lécivych
pripravkll na trh provéroval ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o registraci moznost zajistit
dostupnost v Ceské republice nedostupného |é¢ivého ptipravku napt. formou dovozu
cizojazyénych baleni.

Vyse uvedené moznosti ministerstva zdravotnictvi a Ustavu viak vyZaduji €as v fadu minimalné
nékolika tydn( (vyjma povoleni dovozu cizojazyénych 3arzi a souhlasu s dovozem ze tretich
zemi), aby je bylo moZné zrealizovat, a to s ohledem na nutnost vést spravni fizeni v danych
vécech. V drtivé vétsiné pripadl je vSak preruseni uvadéni léCivych pripravk( na trh drziteli
rozhodnuti o registraci nahlaseno aZz soucasné s faktickym prerusenim, a to i v pfipadech, kdy
drzitel rozhodnuti o registraci védél nebo mohl védét o preruseni delSi dobu, pfipadné nebyl
dodrzen termin predpokladaného obnoveni, ktery byl v nékterych pfipadech i opakované
prodluzovan. Lze konstatovat, Ze stat (prostfednictvim vécné pfislusnych spravnich uradu)
nedisponoval dostate¢né funkénimi nastroji tak, aby mohl operativé predchazet vypadkim
[é€Civ, tj. zajistit, aby k témto v idedlnim pripadé viibec nedochazelo a/nebo zvysit pripravenost
Ceské republiky pravé pro pfipady vypadkd léciv.

Ceskad republika, stejné jako ostatni clenské staty Evropské unie, je pritom odpovédna
za zajisténi zdravotni péce na svém Uzemi. Jednim z prvkd zajisténi zdravotni péce je zajisténi

65


https://nzip.cz/koncepce2025#leky

dostupnosti lécivych piipravk(l pro potieby pacientd v Ceské republice. V souladu s ¢l. 81
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravkl, ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004, maji drzZitelé rozhodnuti o registraci
|écivého pfFipravku a distributofi IéCivych pfipravkd povinnost zajistit odpovidajici a stalé
dodavky daného lécivého pripravku Iékarnam a osobam opravnénym vydavat lécivé pripravky
tak, aby byly pokryty potfeby pacientd v daném clenském staté. Tato povinnost je
implementovana do soucasného znéni zakona o Iécivech.

S ohledem na narust poctu vypadk( napfric ¢lenskymi staty vydala Evropska komise v prosinci
2021 dokument , Future-proofing pharmaceutical legislation — study on medicine shortages”,
ve kterém analyzovala situaci tykajici se nedostatku lécivych pripravk( na tzemi Evropské unie,
mj. popsala zakladni divody a vyhodnocovala trendy a v neposledni fadé legislativni ramec
stanoveny Evropskou unii. Na zakladé této analyzy je mozné identifikovat, Ze na Uzemi Evropské
unie, potazmo v Ceské republice (jak dokazuji i data Ustavu, viz nize), vyznamné nar(sta pocet
nahlasenych preruseni iukonéeni uvadéni lécivych pfipravki na trh, ¢imz se stavaji
nedostupnymi pro poskytovani zdravotnich sluzeb pacientiim.

V Ceské republice jsou hlasena preruseni a ukonéeni dodavek lécivych pfipravkd Ustavu. Z dat
Ustavu vyplyva nasleduijici:

Typ hlaseni Ql Q2 Q3 Q4 Celkem
Preruseni 2019 465 550 575 621 2211
Ukonceni 2019 119 157 185 191 652
Pferuseni 2020 785 418 335 360 1898
Ukonceni 2020 183 130 148 167 628
Pferuseni 2021 495 513 309 536 1853
Ukonéeni 2021 280 120 160 184 744
Preruseni 2022 677 670 652 827 2 826
Ukonéeni 2022 243 247 194 255 939
Pferuseni 2023 1195 1048 978 924 4 145
Ukonceni 2023 202 316 259 267 1044

Je tedy zfejmé, Ze v poslednich dvou letech vyrazné narostl pocet hlaseni o preruseni
i ukonceni uvadeéni léCivého pfipravku na trh. Nutno podotknout, Ze vySe uvedend data
nezohlednuji v pripadé preruseni uvadéni lIécivého pripravku na trh dobu tohoto preruseni.

Jak jiZz bylo uvedeno vyse, pfisluné spravni uUfady v Ceské republice disponovaly
pouze omezenymi moznostmi, jak zabezpedit dostupnost lécivych pripravkd v potfebném
Case, pro které bylo oznameno preruseni nebo ukonéeni uvadéni na trh. Navic je tfeba uvést,
Ze pfi takovém oznameni nebylo mozné zjistit aktudlni stav zasob predmétného l|écivého
pfipravku na trhu v Ceské republice, nebot takovou ucelenou informaci o zasobéach na trh
(tj. i v distribuci a lékarnach) zadny urad nedisponoval. Proto nebylo mozné predikovat,
zda mnozstvi, které bylo k dispozici u distributort nebo v [ékarnach, by mohlo pokryt potrebu
pacientl po dobu vypadku, Cizda by bylo nezbytné aktivné podpofit dostupnost vyuzZitim
nékterého z institutl k zajisténi dostupnosti 1éCiv.
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StéZejnimi problémy tak byl nedostatek ¢asu a dat pro prislusné spravni urady na adekvatni
reakci pfi preruseni nebo ukonceni uvadéni léc¢ivych pfipravkd na trh v Ceské republice
a absence povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci saturovat trh po urcitou dobu
po oznameni preruseni nebo ukonceni uvadéni |éCivého pripravku na trh, coz by zajistilo
potrebny Cas pro pfijeti patficnych opatfeni ze strany statu.

PFimé nakupy lécivych prFipravka

Od pandemie covid-19 a spole¢ného nakupu vakcin proti tomuto onemocnéni uskuteénéného
ze strany Evropské unie, potazmo jednotlivych ¢lenskych statd, se zvySuje zdjem o moznost
realizace spolecnych ndkupl clenskych statl Evropské unie, a to z divodu vyjednavacich
a ekonomickych s cilem zajisténi dostupnosti [éCivych pfipravk( vyznamnych pro poskytovani
zdravotnich sluzeb. Soucasné existuji rGzna (napf. regionalni) uskupeni zemi, ktera spolecné
vyjedndvaji a nakupuji zejména inovativni, ndkladné, lécivé pfripravky pro své pacienty
(napf. Benelux).

V pravnim fadu Ceské republiky neni s vyjimkou nakupu vakcin na covid-19 a Ié&ivych pfipravk
vyznamnych z hlediska ochrany verejného zdravi zakotvena moznost, jak se k takovym
spolec¢nym nakuplm pfipojit a jak jednoduse zajistit spInéni regulatornich pozadavk( na dalsi
zachazeni s takovymi léCivymi pripravky.

Cenova a uhradova regulace IéCivych pfipravku

Oblast lIécivych pFipravki v trvalé ahradé

V reakci na moiné ohroZeni dostupnosti léCivych pripravkd vyznamnych pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb z dlvodu nepfimérené nizké maximalni ceny vyrobce byl v roce 2023
zaveden novy mechanismus deregulace ceny plvodce téch lécivych pripravkd, u nichZ panuje
vefejny zajem na zachovani dostupnosti na trhu v Ceské republice. Podle této Upravy nepodléhd
regulaci formou stanoveni maximalni ceny ten léCivy pripravek z pfislusné ATC skupiny,
u kterého je Ucinné pisemné ujednani o nejvyssi cené vyrobce uzaviené ve verejném zajmu
mezi zdravotni pojistovnou a drzitelem rozhodnuti o registraci |écivého pfipravku
(nebo dovozcem ¢i tuzemskym vyrobcem lécivého pripravku, je-li jim dovazeny nebo vyrabény
lécivy pripravek pouzivan na tzemi Ceské republiky v rdmci specifického lé¢ebného programu
nebo jinym predkladatelem specifického |é¢ebného programu). Do daného cenového
rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi byly zafazeny ATC skupiny, u nichz byly pfislusné lécivé
pfipravky ohroZeny nedostupnosti z dlivodu stanovené nizké maximalni ceny vyrobce v fadu
desetikorun. Po dobu Ucinnosti pisemného ujednani mezi drzitelem rozhodnuti o registraci
a zdravotni pojistovnou muze byt takovy |éCivy pfipravek obchodovan za cenu odpovidajici
dohodé o nejvyssi cené vyrobce.

Bariérou pro dostupnost poskytovani primarni zdravotni péce pak v nékterych pripadech mize
byt i preskripni omezeni pro predepisovani léCivych pripravkdl, které je svéfeno do rukou
Iékar pouze nékterych odbornosti. Cilova skupina pacientd (napf. stay, stadium, predlécenost)
je vymezena v pfipadné stanoveném indika¢nim omezeni.
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Vysoce inovativni léCivé pripravky a lIécivé pripravky pro vzacna onemocnéni

V praxi spravni urady u nékterych lécivych pripravkd (zejména v oblasti onkologie) pozoruiji
urcitou diskrepanci v klinickych kritériich pro jejich vyhodnoceni jako vysoce inovativniho
léCivého pripravku (VILP) oproti IéCivym pripravkim pro jind onemocnéni. Stale castéji jsou
podavany zadosti o stanoveni Uhrady pro volnou kombinaci vysoce inovativnich |éCivych
pfipravkl, pripadné také pro volné kombinace VILP aléCivého pfipravku pro vzacna
onemocnéni (LPVO). Avsak po pfizndni uhrady dle Zadosti o do¢asnou Uhradu nastava problém
v pripadé, kdy ostatni pripravky z dané kombinace nemaji stanovenu vysSi uhrady,
at uz za danych podminek, ¢i viibec, a neni tak jasné, v jaké vysi maji byt hrazeny. Ani zdravotni
pojistovny, ani drzitel rozhodnuti o registraci, ani pacient tak nemaji pravni jistotu ohledné
Uhrady.

S ucinnosti od 1. 1. 2024 byly cenovym predpisem ministerstva zdravotnictvi nové upraveny
situace tykajici se IéCivych pfipravkl dosud nehrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi a pro
jejichZz uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi je ve vyjimecnych pripadech zadano podle § 16
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou
moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce). Podle nové uUpravy, pokud je zdravotni
pojistovné podan navrh na posouzeni naplnéni podminek naroku pojisténce na poskytnuti
zdravotnich sluzeb jako hrazenych ve smyslu § 16 o verfejném zdravotnim pojisténi, podléha
takovy lécCivy pripravek regulaci ceny pavodce maximalni cenou a regulaci maximalni obchodni
pfirdikou v pFipadé, Ze zdravotni pojistovna pro tento légivy ptipravek podala Ustavu 7adost
o stanoveni maximalni ceny. Takovému lécivému pripravku bude stanovena maximalni cena,
pficemZ v prGbéhu spravniho fizeni o stanoveni maximalni ceny bude zachovdno prdvo
pojisSténce na poskytnuti daného lécivého pripravku.

Lécivé pripravky s uhradou docasné stanovenou ve verejném zajmu

Novelou zakona o verejném zdravotnim pojisténi uc¢innou od 1. 12. 2022 byla ministerstvu
zdravotnictvi svéfena mozZnost mimoradnym opatfenim (obecné povahy), vydanym se
souhlasem vlady Ceské republiky, stanovit nebo zménit podminky Ghrady nebo stanovit
|éCivému pripravku cenu pro kone¢ného spotrebitele, a to za uc¢elem zajisténi dostupnosti [éCiv
vyznamnych z hlediska ochrany vefejného zdravi.

Limitem této Upravy je, Ze se vztahuje pouze na lécivé pripravky vyznamné z hlediska ochrany
verejného zdravi (antibiotika, antivirotika, vakciny apod.), avsak nikoli na jiné lécivé pripravky
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb (napr. onkologické |écivé pripravky).

Hodnoceni léCivych pFipravkl pouZivanych pouze v lGZkové péci

V soucasné dobé neni v legislativé upravena moznost zdravotné-ekonomického hodnoceni, tj.
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na financni prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi u hromadné vyrabénych lécCivych pfipravkl pro moderni terapii (dale jen ,LPMT")
a lécivych pripravkd pro vzacna onemocnéni (déle jen ,,LPVO“), které jsou podavané pouze pfi
hospitalizaci. Jedna se o nejmodernéjsi 1écbu, jejiz cena dosahuje az desitek milidnd korun na
pacienta pfi vysoké mire nezralosti klinickych dat, a proto je tfeba zavést systém hodnoceni,
ktery umozni systému zdravotniho pojisténi specifické okolnosti vyhodnotit.
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Realizované kroky a cile koncepce do roku 2025

Realizované kroky
Zajisténi dostupnosti léCiv

Novelou zdkona o lécivech ucinnou od 1. 1. 2024 (v ¢asti od 1. 6. 2024), doslo k rozsiteni
portfolia nastroji, které mohou ministerstvo zdravotnictvi a Ustav vyuZit k podpote
dostupnosti léCivych ptipravk(i, potazmo k prevenci nékterych vypadk(l, coz by mélo vést
k zajisténi vy$si odolnosti 1ékového trhu v Ceské republice a soucasné ke zmirnéni dopad(
vypadkl lécivych pripravkl na pacienta. Zaroven novela zakona o léCivech umoznuje doplnéni
reaktivniho pfistupu k vypadkim léciv o aktivni slozku, tj. aktivni kroky ministerstva
zdravotnictvi a Ustavu k pfedchazeni, resp. zmirfiovani dopad@ vypadkd |é¢iv na pacienta.

Zakladnim ndstrojem pro vytvoreni dostatecného ¢asového ramce pro zajisténi alternativniho
reSeni potencidlniho vypadku je povinnost drzitele rozhodnuti o registraci zajistit dodavku
|éCivého pfipravku, ktery ma stanovenou maximalni cenu nebo Uhradu zverejného
zdravotniho pojisténi i po dni faktického preruseni nebo ukonéeni uvadéni na trh,
a to v mnozstvi odpovidajicim spotfebé na 1 nebo 2 mésice podle toho, zda se tento IéCivy
pripravek potykal s vypadky jiz v minulosti.

Dalsim dllezitym pilifem ucinné novely je systém rezervnich zasob. Ministerstvo zdravotnictvi
mUZe opatfenim obecné povahy stanovit |écivé pripravky, u nichZz maji distributofi povinnost
vytvofit audrZovat zasobu odpovidajici jejich mési¢nim prodejim provozovatellim
opravnénym k vydeji a do zahranici. Na zakladé dalSiho opatfeni obecné povahy distributofi
uvolni léc¢ivy pripravek ze systému rezervnich zasob, pokud na trhu nebude dostatek
dotéeného léCivého pripravku, aby byla zajisténa jeho dostupnost pro pacienty. Tento systém
doplnuje povinnost drzitele rozhodnuti o registraci (viz vysSe) a poskytne dalsi ¢as pro pripadné
hledani alternativniho teSeni situace. Je potreba zdlraznit, Ze zaradit |éCivy pripravek
do systému rezervnich zasob je moZné pouze v pripadé, kdy existuje redlnd moznost vytvofit
na drovni distribuce ,nadzasobu”, nikoli tedy v obdobi aktivniho vypadku. Evropska unie vydala
seznam kritickych 1é¢iv’ jehoZ hodnoceni ve vztahu k narodnim potfebam bude jednou
ze slozek tvorby systému rezervnich zasob.

Ustav bude po pfijeti ozndmeni o pferueni nebo ukonéeni uvadéni lé¢ivého piipravku na trh
oznacovat |é¢ivé pripravky, u nichz hrozi riziko faktické nedostupnosti pro pacienty v Ceské
republice, priznakem ,,omezenda dostupnost”. Tento pfiznak s sebou nese zdkaz distribuovat
takovy lécivy pripravek do zahranici, povinnost distributorl dodat jej do 2 pracovnich dnu
od objednani do Iékarny a moZnost lékaren objednavat si pouze obvyklé mnozstvi,
aby nedochdzelo ke koncentraci dot¢eného Iécivého pfipravku pouze do malého poctu Iékdren
ve velkych mnoiZstvich.

Novela reagovala i na nedostateCny datovy zdklad, ze kterého by pfislusné urady mohly
kvalifikované vytvaret odhady potreby v obdobi vypadku, a to tak, Zze u léCivych pripravka,
u kterych ma Ustav podezieni na ohroZeni dostupnosti lé¢ivého piipravku, mGze vydat vyzvu,

7 Availability of critical medicines | European Medicines Agency (europa.eu)
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na zakladé které mu musi jednotlivé ¢lanky dodavatelského retézce nahlasit aktualni skladové
zasoby daného lécivého pripravku. U IéCivych pripravkl oznacenych priznakem ,,omezena
dostupnost” je stanovena povinnost pravidelnych hlaseni o skladovych zasobach jednotlivych
¢lankd dodavatelského Fetézce. Tim je zajisténa dostateénd informovanost Ustavu, zda zasoby
na trhu v Ceské republice jsou dostateéné pro preklenuti vypadku, &i zda je nezbytné vyuZit
néktery z ndstrojl zajisténi dostupnosti léCivych pripravki.

PFimé nakupy lécivych pripravku

Ministerstvo zdravotnictvi v souCasnosti fesi ve spolupraci se zdravotnimi pojistovnami,
zda by bylo mozné jejich prostiednictvim za Ceskou republiku zabezpeéit problematiku
primych nakup( lé¢ivych pripravkl, nebot v kone¢ném dusledku zdravotni pojistovny hradi
poskytnutou zdravotni péci vcetné takovych léCivych pripravkll. Soucasné je potieba vice
zapojit zdravotni pojistovny, nebot maji povinnost zajistit péci pro své pojisténce.

Je vSak nezbytné podrobné analyzovat dopady na proveditelnost a dopady na zainteresované
subjekty zejména z ekonomického ale i provozniho hlediska.

Cenova a thradova regulace lécivych pfipravka
Oblast IéCivych prFipravkt v trvalé uhradé

V ramci novelizace zakona o verejném zdravotnim pojisténi je v ¢asti Sesté zamysleno zavedeni
novych pravidel umoznujicich stanovit udrzitelné maximalni ceny pro dllezité, obvykle malo
nakladné skupiny lé¢iv. Uprava by méla pomoci zejména lokdlnim producentdim
s nedostateCnym poctem zahrani¢nich referenci. Dals$i Upravy a upfesnéni postupl v ramci
spravnich fizeni vedenych Ustavem cili na odstranéni nékterych administrativnich bariér
a zjednoduseni vstupu lé¢ivych ptipravkd na trh v Ceské republice a jejich setrvani v systému
verejného zdravotniho pojisténi. Za ucelem odstranéni preskripénich omezeni je vhodné zavést
jednoduchy typ zkracené revize, a to na zakladé souhlasu odbornych spolecnosti, na které bylo
vazano pavodni preskripéni omezeni, a zastupcl praktickych Iékard, pfipadné Iékarl pro déti a
dorost. V takovém pripadé dojde ke zruSeni preskripéniho omezeni, pticemz vyse uhrady a
indikacni omezeni zlistanou zachovany.

Oblast vysoce inovativnich léCivych pFipravki a léCivych pFipravki pro vzacna onemocnéni

V rdmci novelizace zakona o verejném zdravotnim pojisténi je zamysleno upfesnéni klinickych
kritérii pro vyhodnoceni léCivého pripravku jako vysoce inovativniho v souladu s doporucenimi
European Society For Medical Oncology (ESMO). V situacich, kdy jsou podany Zadosti o Uhradu
vysoce inovativniho |éCivého pfripravku ve volné kombinaci s jinym VILP, ptfipadné LPVO, je
zamérem, aby pro takovou kombinaci byly vySe Uhrad stanoveny ve stejny okamzik (ve
spolec¢ném spravnim fizeni), ¢imZ bude odstranéna nejistota v oblasti doléceni pacientl vysoce
inovativnim léCivym pFipravkem po uplynuti platnosti rozhodnuti o stanoveni do€asné uhrady.

Oblast lécivych pFipravkt s thradou docasné stanovenou ve vefejném zajmu

Novela zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (Uc¢inna od 1. 12. 2022) svéfila ministerstvu
zdravotnictvi kompetenci vydat pro lécivy pripravek vyznamny z hlediska ochrany verejného
zdravi mimoradné opatreni, kterym ministerstvo zdravotnictvi takovému pripravku docasné
stanovi podminky Uhrady a cenu pro kone¢ného spotiebitele, potazmo Uhradu z verejného
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zdravotniho pojisténi, a to s predchozim souhlasem vlady s vydanim takového mimoradného
opatreni. Timto institutem byla zajisSténa dostupnost hrazenych sluzeb pro pojisténce u léCivych
pripravkl na covid-19 (p.o. antivirotika), které jsou urceny k podani u dospélych pacient(
v domacim prostredi, a antibiotickych pripravkd vsech lékovych forem v obdobi plosnych
problému s jejich dostupnosti. U téchto léCivych pfipravk( standardni stanoveni Uhrady
Ustavem nebylo moZné, nebot dotéené lé¢ivé pFipravky nejsou v Ceské republice registrované
(ackoliv jsou registrované v jinych zemich Evropské unie) a jejich distribuce, vydej a pouZiti bylo
povoleno opatifenim podle zakona o léivech.

Novela zakona o verejném zdravotnim pojisténi (U¢innd od 1. 1. 2024) stanovila novou
moznost, jak zajistit dostupnost nenahraditelnych IéCiv, respektive |éCiv vyznamnych z hlediska
ochrany verejného zdravi. Na zakladé vybranych opatieni ¢i rozhodnuti ministerstva
zdravotnictvi, Ustavu, potazmo nafizeni vlady m@ze Ustav ve spravnim Fizeni zvysit maximalni
cenu a Uhradu ¢i maximalni cenu a uhradu lécivému pfipravku stanovit a zajistit tak jeho
dostupnost pro pacienty v Ceské republice. Viechna opatFeni Ustavu se vyddvaji na maximalni
dobu 1 roku, ve vétsiné pripadli (kromé pripadu, kdy dochazi ke zméné stavajici maximalni
ceny a Uhrady) s moZznosti prodlouZeni. Pokud dlvody, které k vydani takové opatreni vedly,
pominou, upravuje zakon moznost jeho predcasného zruseni.

Oblast hodnoceni léCivych pripravka pouzivanych pouze v lGzkové péci

V ramci novelizace zakona o verejném zdravotnim pojisténi je v ¢asti Sesté zamysleno zavedeni
novych postupl pro hrazeni LPVO v llzkové péci a LPMT v lGZkové a ambulantni péci. Pro obé
skupiny pfipravkQ je Zadouci projit procesem HTA a s ohledem na jejich specifika je
nejvhodnéjsi pro né aplikovat stdvajici proces stanoveni Uhrady pro LPVO, tedy vietné
posouzeni poradnim orgdnem ministra zdravotnictuvi.

Cile koncepce do roku 2025
Zajisténi dostupnosti léCiv

1. Stabilizovat situaci v oblasti zajisténi dostupnosti IéCiv a minimalizovat dopady vypadka
na pacienty v Ceské republice i za vyuZiti novych néstrojd umoZzfujicich sbirat vice dat
a rovnéz aktivnéji zasahovat do lékového trhu.

2. Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s Ustavem provéfi robustnost dodavatelskych
fetézcll ve skupinach lécivych ptipravk(i zafazenych na seznam kritickych léciv
a na zakladé vyhodnoceni zvazi moznost zaradit ohroZzené |écivé pfipravky do systému
rezervnich zasob.

PFimé nakupy lécivych pfipravku
1. Dokoncit analyzu a nasledné pripravit legislativni ndvrh umoznujici zajisténi primych
nakupl lécCivych pripravka.
2. Vyhleddvat mozZnosti zapojeni se do spolecnych nakup( Evropské unie, mezindrodnich
organizaci nebo uskupeni jinych stat(.

Oblast léCivych prFipravkt v trvalé uhradé

1. Dokondit legislativni navrh novely ¢asti Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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2. Upravit proces stanovovani maximalnich cen a tim zvysit atraktivitu ¢eského lékového
trhu.

3. Nastavit pravidla procesu uvolnéni preskripcnich omezeni.
Oblast vysoce inovativnich IéCivych pripravku a léCivych pripravkl pro vzacna onemocnéni

1. Dokoncit legislativni navrh Upravy spolec¢nych spravnich fizeni VILP ve volné kombinaci
s jinym VILP.

2. Upravit oblast smluvnich ujednani s cilem snizeni administrativni zatéze, zejména na
strané poskytovatell zdravotnich sluzeb v souvislosti s vykazovanim VILP.

Oblast IéCivych prFipravkt s thradou docasné stanovenou ve vefejném zajmu

1. Prostrednictvim institutd umozZnujicich stanovit léCivému pripravku Uhradu a jeji
podminky ve verejném zdjmu zmirnit finan¢ni dopady na pojisténce pfi vypadcich
nékterych léCivych pfipravkud a pfi zajisténi mimoradnych dodavek.

Oblast hodnoceni lécivych pFipravki pouZivanych pouze v ltizkové péci

1. Dokoncit legislativni navrh pro stanoveni novych postupl hodnoceni pro LPVO
v ramci lGZkové péce a LPMT v lUZkové a ambulantni péci.
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