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Lécivé pripravky pro moderni terapii (LPMT)

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu
2007 o lécivych pripravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice
2001/83/ES a narizeni (ES) €. 726/2004 (Text s vyznamem pro EHP) -, Nafizeni“

Zakon ¢. 378/2007 Sb., zakon o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (ZoL)

Cl. 2 odst. 1 pism. a) Nafizeni:
* |écivy pripravek pro genovou terapii - § 2 odst. 2 pism. p) ZoL
» |écivy pripravek pro somatobunécnou terapii - § 2 odst. 2 pism. q) ZoL
* pripravek tkanového inzenyrstvi - €l. 2 odst. 1 pism. b) Nafizeni
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Cenova regulace LPMT I.

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky 1/2019/FAR

Clanek IV. Cenova regulace vécnym usmériiovanim ceny

Odst. 9:
Do cen |éCivych pripravkl pro moderni terapii Ize v souladu se zvlastnimi predpisy
zahrnout ucelné vynalozené naklady:

a) rezijni, spojené s naborem a zajisténim darcl tkani nebo bunék dle platnych predpisd,

b) na odbér darce,

c) na vySetreni darce,

d) na zpracovani odbér( podle pozadavk( spravné vyrobni praxe na vyrobu lécivych
pripravkd pro moderni terapii, véetné jejich kontroly a ztrat ze zpracovani,

e) na skladovani,
f) na distribuci a vyde;.
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Cenova regulace LPMT II.

Odst. 5:

Plvodce (drzitel rozhodnuti o registraci) muze v prubéhu kalendarniho roku
zvysit cenu podléhajici vecnému usmeérnovani nejvyse tak, aby neprekrocila v
kalendarnim roce o vice nez 3 % cenu platnou k 31. prosinci roku
predchazejiciho,...

Clanek V. Regulace obchodni ptirazky stanovenim maximalni obchodni
prirazky

Odst. 1:

Ministerstvo reguluje obchodni prirazku podle ¢lanku Il. odst. 3 stanovenim
maximalni obchodni pfirdzky vsem lédivym pripravkim a potravindm pro
zvlastni 1ékarské ucely, které jsou hrazeny z prostredkl verejného zdravotniho
pojisténi, s _vyjimkou pfipravovanych |écivych pfripravkl, pripravovanych
radiofarmak, transfuznich pripravkl vyrabénych v zafizenich transfuzni sluzby,
|éCivych pripravkl pro moderni terapii a pfipravované parenteralni vyzivy.
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Uhradova regulace LPMT

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisti (ZoVZP)

§ 15 odst. 5 ZoVZP:

Ze zdravotniho pojisténi se pri poskytovani ambulantni péce hradi |éCivé pripravky pro
moderni terapii a tkané a buriky ve vysi stanovené Ustavem opatifenim obecné povahy
(OOP).

 ambulantni pouziti

« forma opatreni obecné povahy (OOP)

Ze zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani lUzkové péce plné hradi |éCivé pripravky
pro moderni terapii a tkané a bunky, v provedeni nejméné ekonomicky naro¢ném, v
zavislosti na mire a zavaznosti onemocnéni, a pojisténec se na jejich uhradé nepodili.
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Opatreni obecné povahy (OOP) a LPMT I.

Zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (SR)

§ 171 SR:

Jedna z forem Cinnosti verejné spravy, ktera se uplatni (zejména) tam,
kde je tak zvlastnim zakonem stanoveno.

Spravni akt tzv. smisené povahy
Proces OOP nelze zaménovat (ztotozrovat) se spravnim fizenim.

Proces OOP za ucelem stanoveni vyse a podminek uhrady LPMT lze
zahajit pouze ex offo, a to vydanim navrhu OOP.
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Opatreni obecné povahy (OOP) a LPMT II.

Podnét k vydani OOP

§ 42 SR:
Ustav je povinen pfijimat podnéty, aby bylo zahajeno Fizeni z moci Gfedni.

Pfed vlastnim podanim podnétu Ustav nabizi potencidlnim predkladatelim
podnétl mozZznost pozadat o konzultaci.

-
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Podklady pro posouzeni

Demonstrativni vyéet podklad@l s informacemi, které Ustav doporuéuje k podnétu
prilozit, je uveden na webové strance:

http://www.sukl.cz/leciva/informace-tykajici-se-lecivych-pripravku-pro-moderni
terapii?highlightWords=pro+modern%C3%AD+terapii)

Q)

Podminky pouziti pripravku

Q)

Podminky vyuziti pripravku

Q)

Navrh indika¢nich kritérii a podminek uhrady z prostredk( verejného zdravotniho
pojisténi

Q)

Farmakoekonomické udaje

Q)

Udaje o G¢innosti a bezpeénosti LPMT
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Opatreni obecné povahy (OOP) a LPMT IIL.

Navrh OOP a vydani OOP

Podani podnétu neznamend, 7e Ustav bez daliho pfistoupi k vydani navrhu
OOQP, tj. na jeho vydani neni pravni narok.

l

Po obllgatornlm posouzenl veskerych predlozenych podkladli a podkladq,
které jsou Ustavu znamy z jeho Ufedni cinnosti a p02|t|vn|m zhodnoceni
dUivodnosti zahajenl procesu vydani OOP, Ustav zvefejni na ufedni desce
navrh OOP, k némuZ mohou dotlené osoby ve Ihité 15 dnu ode dne jeho
doruéeni poddvat pfipominky (§ 172 SR).

Po uplynuti této lhaty pfistoupi Ustav k vydani vlastniho OOP (§ 173 SR).
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Proces stanoveni uhrady OOP pro LPMT

Shromazdovani podklad,
vC€. posouzeni a dozadani si
dalsich podklad

Podnét

Sdéleni se zavéry
Ustavu

Pracovni skupina
Konsenzus

Navrh OOP

(SUKL, platci,
drzitelé)
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Nahlizeni do spisu OOP

§ 173 SR

Moznost nahlédnout do OOP (a jeho odivodnéni) u spravniho organu,
ktery OOP vydal.

e tyka se vlastniho OOP, nikoliv spisu OOP
* zvefejnéni na web. strankach Ustavu

§ 38 odst. 2 SR

Nahlédnuti dotCenych osob do spisu OOP na zakladé zadosti
* je tfeba prokazat pravni zajem (nebo jiny divod)

* nelze nahlizet do pisemnosti s obchodnim tajemstvim

e protokol o nahlizeni
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Dékuji za pozornost
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