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Uhradova regulace nepovinnych vakcin_soucasny stav ..

System uhrady nepovinnych vakcin se lisi od systemu Uhrad ostatnich LP

Nepovinné vakciny jsou v soucasné dobé hrazeny:
 dovyse ENNV (§ 30 odst. 2 pism. b) zak. o ver. zdr. poj.); nebo

e dle sdéleni Ministerstva zdravotnictvi (MZ) (§ 30 odst. 2 pism. f), h) az k)
zak. o ver. zdr. poj.)

Soucasny systém ma urcita uskali:
e chybi standardni spravni rizeni, rozhoduje se bez ucasti drzitele rozhodnuti o
registraci (MAH), chybi opravné prostredky
e chybi predem dana konkrétni kritéria pro posouzeni

e v systému ENNV starsi (a levnéjsi) vakciny vedou k vysokym doplatklim pro
moderni vakciny — pacienti maji tendenci preferovat plné hrazenou (ale
vyvojove starsi) vakcinu

e realny vstup modernich vakcin do systému je znacne ztizeny



Navrh nové Upravy — hlavni principy

Uhradu stanovi SUKL ve spravnim Fizeni dle zak. VZP

Uprava bude inspirovana Uhradovou regulaci orphan(i — na rozhodovani se
bude podilet i MZ a jeho poradni organ

Dlraz na odbornost a verejny zajem na ochrané verejného zdravi a na

soulad dopadu do rozpoctu s verejnym zajmem (zak. VZP) — participace
odbornych spolecnosti a odbornych instituci

Absence doplatkd — SUKL stanovi Uhradu tak, aby se pacient na Uhradé

nepodilel (jinak by se jednalo o obdobu systému ENNV, ktery se
neosvedcil), ledaze MAH sam pozada o ¢astecnou Uhradu

Plynuly prechod ze starého na novy systém — prechodné ustanoveni



Vécna plsobnost nove Upravy ..

Nepovinné vakciny — pneumokok, meningokok, HPV, chripka,
encefalitida, ... (+ potencialné dalsi nepovinné vakciny)

Monoklonalni protilatky urcené k profylaxi

Zavadi se legislativni zkratka ,léCivy pripravek urceny k imunizaci” —
zahrnuje (i) lécCivé pripravky obsahujici ocCkovaci latky a (ii) lécivé
pripravky obsahujici monoklonalni protilatky urcené k profylaxi

Mimo plsobnost nového systému budou:

e povinné vakciny — aktualné soutézeny ve verejnych zakazkach
(specificky rezim) — mozno zahrnout do nového systému v
budoucnu

e vakciny proti covid-19 — zvlastni rezim nakupu na zakladé
rozhodnuti Evropské komise + nova uUprava dotCenych pravnich
predpist



Legislativne-technické reseni ..

Komplexni Uprava noveé regulace, ktera z veétsi ¢asti nahradi ust. § 30 odst.
2 zak. o VZP — bude vlozena jako nové ustanoveni (§ 39db)

Na rizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady se pouziji obecné instituty
Casti Sesté (zejm. dorucCovani, predbézna vykonatelnost rozhodnuti

SUKLu, zapis do SCAU, zmé&na Uhrady, zruseni Ghrady)

Rizeni o maximalni cené — jiZz nyni se u hrazenych nepovinnych vakcin
uplatnuje; na tom se nic nezmeéni, jen se povede spolecCné rizené o
cené a Uhradé jako u jinych pripravkd



Hlavni zasady rizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady ..

Rizeni se bude zahajovat zejména na 7adost MAHa; mUZe zahdjit také
SUKL z moci Utedni nebo zdravotni poji$tovna

U&astnikem Fizeni budou MAH, zdravotni pojistovny a odborné spolenosti
(CLS JEP)

Za Ulelem vydani navrhu hodnotici zpravy bude SUKL povinen si vyzadal
vyjadfeni SZU — za vyzadani informaci napf. od UzIS, CSU, zP, CSSZ,
odbornych instituci, NIKO atp.



Parametry posuzované v rizeni ..

Terapeuticka Ucinnost a bezpecnost

Povaha onemocnéni, k jehoz prevenci je lecCivy pfipravek urcCeny i
imunizaci urcen

CelospoleCensky ~ vyznam  moznosti  terapeutického  ovlivnéni
onemocneéni, k jehoz prevenci je ockovaci latka urcena, a dopady lécby
onemocnéni na systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni,
vcetne zohlednéni verejného zajmu na ochrané verejného zdravi

Doporucené postupy odbornych instituci a prislusnych odbornych
spolecnosti, véetne NIKO

Podminky jeho Uhrady z prostfedkd zdravotniho pojisténi navrzené v
zadosti

Analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho vysledku v
podobé pomeéru inkrementalnich nakladtd a prinosU



Projednani na MZ ..

Proces vychazi principialné ze soucasné upravy Uhrady orphant

SUKL postoupi hodnotici zpravu k projednani Mz

Narizeni Ustniho projednani za Ucasti ¢lentU poradniho organu MZ pro
Uhradu léCivych pripravkd pro imunizaci; MAH ma pravo vyjadfit se na
ustnim projednani

Poradni organ pro imunizaci (POPI) povinné projedna i celospolecensky
vyznam prevence danym léCivym pripravkem uréenym k imunizaci a
verejny zajem na ochrané verejného zdravi

Zapis z jednani bude verejné dostupny, s vyjimkou udaje o tom, jak
konkrétni clenové hlasovali

Vystupem jednani bude zavazné stanovisko MZ, na zakladé ktereho pak
SUKL vyda rozhodnuti. Proti rozhodnuti SUKL bude moZné odvolani k MZ.



Stanovisko MZ ..

Ministerstvo zdravotnictvi v zavazném stanovisku:

vyslovi souhlas s navrhem — vysSe a podminky Uhrady budou
stanoveny dle hodnotici zpravy SUKLu

stanovi Uhradu v jiné vysi nebo za jinych podminek — pokud MAH
nebude se zmé&nou souhlasit, SUKL Ghradu nepfizna

vyslovi nesouhlas s ndvrhem — MAH muZe podat novou Zadost bez
Ccasového omezeni



Poradni organ pro imunizaci ..

Poradni organ pro imunizaci (POPI)

POPI — zajisténa reprezentativni ucast zastupct odbornych spolecnosti
s potrebnou specializaci (2x MZ, 2x zastupci platcd, 2x zastupci
odborné |ékarské spolecnosti, HH [predseda])

POPI — shodnd vaha hlasu

Pravidla pro vznik a zanik ¢lenstvi (délka mandatu, stret zajmu apod.) a
proceduralni pravidla (napf. pfijimani rozhodnuti v pripadé rovnosti
hlas) budou fesena v prikazu ministra



UcCinnost a prechodna ustanoveni ..

Nutny plynuly prechod na novy systém — neni realné, aby veskeré
aktualné hrazené vakciny individualné prochazely spravnim fizenim (z
casovych a praktickych davodl — napr. u starSich vakcin nebudou schopni
MAHové dodat pozadované podklady)

Zafixovani stavu ke dni predchazejicimu nabyti ucinnosti novely zakona, tj.
aktualné hrazené nepovinné vakciny budou automaticky povazovany za
hrazené dle nové pravni Upravy, a to ve stejné vysi a za stejnych podminek

Obdobny princip se jiz historicky uplatnil v roce 2007, kdy se do zakona
vkladala Cast Sesta

U&innost nové pravni Upravy —od 1. 7. 2025
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