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Cile revize [ 4]

", Sjednotit vysi a podminky Uhrady
terapeuticky zamenitelnych LP

(zakladni Uhrada, indikacni a preskripcni
omezeni; dalsi zvysena uhrada/
bonifikace/malifikace )

‘, 1. revizi splnit predpoklad uspory z verejnych
financnich zdroju

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o

) SU KL Revize systému Uhrad, 6.4.2009
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Zajisténi revize Ustavem [5]

‘s, Revidovat vsechny LP do konce roku 2009 (zdkon)
e 1. revize — nejvyssi priorita Ustavu

» prikazem reditele vymezeny piimé
odpovédnosti, postup a kontrola plnéni Ukolu

 pripraven plan postupného zarazovani RS

(moznost prednostniho zarazeni RS — zaijisténi plné
hrazeneho LP, verejny zdjem)

* prdce v systému jakosti
 maximailni tfransparence

e spoluprace (odbornici, pojistovny...)

MUDr. Ivana Koblihova

e, SUKL Revize systému Ghrad, 6.4.2009
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Praktickd realizace (1) [ 6]

s, Revize LP obsthchu:h LL vSech RS (véetné pravomocnych
rozhodnuti realizovanych podle nového systému)

>, LL nezarazené do RS - prubezne v rdmci otvirdni jednotlivych
RS s ohledem na prilohu ¢. 2

‘s, BéZici fizeni — zahrnuty do revize (pred ukonéenim procesu
posouzen soulad v vystupy z revize)

=, Prednostné revidovdny RS s predpokladdanymi Usporami nad
50 mil K&

=, Aktudlné otevieno cca 25% RS

MUDr. Ivana Koblihova

e, SUKL Revize systému Ghrad, 6.4.2009
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Praktickd realizace (2) [7]

Pro kazdou RS ndsledujici postup:

s, Vypracovani podkladu pro revizi (ndvrh hodnotici
zpravy — strategie pristupu k jednotlivym LL)

%, Zverejnéni k pripominkdm (OS, 7P, MAHs)
Predem minimalizovat poéty odvolani

s, Finalizace hodnotici zpravy - nasledné zahdjeni
spravnich fizeni - harmonizace terminu, sjednocena
vyse a podminky Uhrady v ramci RS

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o

) SU KL Revize systému Uhrad, 6.4.2009
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Praktickd realizace (3) [8]

‘s, DUraz na validni dUkazy v prubéhu pripravy hodnotici
zprdavy (pred zahdjenim sprdvnich fizeni)

s, Maximalni zapojeni drzitelu rozhodnuti o registraci,
odbornych spoleénosti, zdravotnich pojistoven

— ’ MUDr. Ivana Koblihova
¢, SUKL Revize systému Ghrad, 6.4.2009
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Podklad pro posouzeni - co budou OS hodnotit (1) [9]

Zameénitelnost leéc¢ivych latek v ramci RS

(zahrnout lecCiveé latky stojicii mimo RS)

%, Indikace (SPC, guidelines, jiné standardy...)

, Postaveni v terapeutické praxi (1., 2. linie, selhdnilécby..,)

%, Farmakokinetické parametry, Iékova forma (podskupina RS)

Predpoklad terapeutické zaménitelnosti v ramci RS, pokud ne -
doloZeno validnimi dukazy

., MUDr. Ivana Koblihova
fo, SUKL

Revize systému Uhrad, 6.4.2009
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Podklad pro posouzeni - co budou OS hodnotit (2) [10]

Podminky Uhrady

%, Stavaijici indikacni/preskripéni omezeni
- vyhovujici
- nevyhovuijici (proc¢?)

(kontext s béznou klinickou praxi)

Ndavrhy na zménu podlozeny validnimi dukazy

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o

) SU KL Revize systému Uhrad, 6.4.2009
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Vysvétleni symbolU podle souc¢asné legislativy (1) [11]

Preskripéni omezeni ,L“ - omezeni predepisovani LP
lekarem se specializaci (ucinnost, bezpecnost...)

s, L -lékai s prislusnou specializaci + lékari pisemné
poveéreni temito specialisty

%, E - nepredepisuiji prakticti Iékari; symbol E se uvadi
v kombinaci s upresnenim specializace lekare

Indikaéni omezeni ,,P" - potreba blize specifikovat
indikaci, klinicky stav, vymezenou skupinu
pacientu (nastaveno na zakladé
farmakoekonomického hodnoceni, udaju v SPC...).

Indikacni omezeni lze kombinovat s preskrip¢nimi
omezenimi.

(-\ - MUDr. Ivana Koblihova
) ) SU KL Revize systému Uhrad, 6.4.2009
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Vysvétleni symbolU podle souc¢asné legislativy (2) [12]

s, W - predepsani podléhd schvaleni reviznim
lékafem

\*)

A - pouziti LP pri vykonu ambulantni péce,

vykazuje se jako tzv. ZULP (zvld&st G&étovany LP)

Q

S - specializované pracovisté

Q

D - diagnosticky vykon

s, UH-LP pouzivany vyhradné za hospitalizace (v Ustavni péci), podle
soucasné legislativy se nestanovuje vyse a podminky Uhrady, neboft
LP jsou hrazeny Iékovym pausdlem

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o

) SU KL Revize systému Uhrad, 6.4.2009
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Podklad pro posouzeni - co budou OS hodnotit (3) [13]

Vymezeni lécivych latek, které je mozné
.Zvysené/snizené ohodnotit*:

‘s, Dalsi zvysena Ohrada (vybrand skupina pacientd,
resp. indikace)

‘s, Bonifikace/Malifikace (lepsi/horsi UCinnost,
bezpecnost — klinicky vyznamné markery, bez
vazby na indikaci)

DolozZeno validnimi dukazy

MUDr. Ivana Koblihova
Revize systému Uhrad, 6.4.2009

"e, SUKL ize sy 0C
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Podklad pro posouzeni - co budou OS hodnotit (4) [14]

Dukazy budou posuzovdany podle uvedené hierarchie:

s, metaanalyza publikovanych studii, systematickd review (véetné

hodnoceni U¢innosti a bezpeénosti HTA agentur)

=, studie typu head-to-head, jiné srovnavaci studie, randomizované,
dvojité zaslepené, faze Ill., IV. s aktivnim komparatorem
s, placebové studie faze lll.s referencni latkou a posuzovanou latkou,

nebo vice latkami z referenéni skupiny

prospektivni kohortové studie bez kompardtora

NG

retrospektivni studie kohortové nebo case-control

Q

série kazuistik nebo jednollivé kazuistiky

Q

expertni nazor bez dukazu

. MUDr. Ivana Koblihova
SU KL Revize systému Uhrad, 6.4.2009
© 2009 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
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Praktickd realizace (4) [ 15]

, Sjednoceni zakladnich Ohrad v systému Ohrad
s, Sjednoceni podminek

s, Dalsi zvysend uhrada/bonifikace — dolozeno validnimi
duUkazy + nakladovou efektivitou

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o

) SU KL Revize systému Uhrad, 6.4.2009
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Praktickd realizace (5) [ 16]

Co se oc¢ekava od drzitelu

‘s, aktualizace kontaktt/zmocnéné osoby

‘s, predkladani validnich dukazu, ndkladové efektivity,
dopadu na rozpocet

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o

) SU KL Revize systému Uhrad, 6.4.2009
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