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POSLANECKA SNEMOVNA

Navrh zakona rozeslan poslanciim jako fisk 92/0 dne 2. 9. 2020

Organizaéni vybor projednani navrhu zakona doporucil 3. 9. 2020 i €. 309). Uréil zp daje: prof. MUDr. Véra Ada a, CSc. a navrhl Vybor pro
zdravotnictvi jako garanéni.

Cteni probhlo 26 1 2021 na 79. schiizi
Navrh zikona pFikazan k projednani vyborim (usneseni & 1470)

- &ni Vybor pro zdi i proj navrh zakona a vydal 18. 2. 2021 usneseni doruéené poslanclim jaka tisk 992/1 (prerusuje projednévéni)
— Garanéni Vbor pro zdravotnictvi projednal navrh zakona a vydal 22. 3. 2021 usneseni dorugené poslanciim jako tisk 992/2 (prerusuje projednévéni)
- &ni Vybor pro i proj navrh zakona a vydal 13. 4. 2021 i tené im jako tisk 992/3 S i névrhy)

2.Cteni  Nawh zakona prosel obecnou rozpravou 21_4. 2021 na 98. schizi
Navrh zakona prosel podrobnou rozpravou 21. 4. 2021 na 98. schizi
Podané pozménovaci navrhy zpracovany jako tisk 992/4. kiery byl rozeslan 28 4. 2021 v 13:00.

jako sné i tisk 99245 (

— Vybor pro zdravotnictvi vydal usneseni garanéniho vyboru, které bylo 19. 5. 2021

3.Cteni  probéhlo 16, 15 6 2021 na 104. schizi. Navrh zakona alen ( ani €. 478, P& 1712)

Poslanecka snémovna postoupila dne 25. 6. 2021 navrh zakona Senatu jako tisk 114, dokument 114/0
Organizaéni wybor dne 29. 6. 2021 stanovil garanénim vyborem Vybor pro zdravolnictvi a piikazal tisk k projednani: Vbor pro sociaini politiku, Ustavné-pravni vybor.

— Vybor pro socialni politiku projednal navrh dne 13. 7. 2021 a pfijal usneseni €. 32, kieré bylo rozdano jako tisk 114/3 (pozmériovaci névrhy)
= Vybor pro zdravotnictvi projednal navrh dne 14. 7. 2021 a piijal usneseni €. 51, které bylo rozdano jako tisk 114/1 (pozménovaci ndvrhy).
— Ustavné-pravni vybor projednal navrh dne 14. 7. 2021 a piijal usneseni &. 3, které bylo rozdano jako tisk 114/2 (zéznam z jednani)

Navrh projednan dne 22 7. 2021 na 14. schiizi Senatu
Senat navrh vratil & 8 pozmén imi navrhy i€ 273)
Navrh projednan dne 22 7. 2021 na 14. schiizi Senatu
Senat schvalil doprovodné usneseni (usneseni €. 274)
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Poslanecka snémovna postoupila dne 25. 6. 2021 navrh zakona Senatu jako tisk 114, dokument 114/0

Organizaéni vjbor dne 29. 6. 2021 stanovil garanénim vyborem Vibor pro zdravotnictvi a pfikazal tisk k projednani: Vbor pro socialni politiku, Ustavné-pravni viibor.
— Vybor pro socialni politiku projednal ndvrh dne 13.7. 2021 a piijal usneseni €. 32, které bylo rozdano jako tisk 114/3 (pozmérovaci ndvrhy)

— Vybor pro zdravotnictvi projednal navrh dne 14. 7. 2021 a piijal usneseni €. 51, kieré bylo rozdano jako tisk 114/1 (pezmérioveci ndvrhy).
— Ustavné-pravni vipbor projednal navrh dne 14. 7. 2021 a piijal usneseni & 3, kieré bylo rozdano jako tisk 11412 (zéznam z jednéni)

Névrh projednan dne 22 7. 2021 na 14 schizi Senatu
Senat navrh vratil sné és & imi navrhy i €.273)
Navrh projednan dne 22. 7. 2021 na 14. schizi Sendtu.
Senat schvalil doprovodné usneseni (usneseni & 274)
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POSLANECKA SNEMOVNA

@ Navrh zakona ve znéni_ ve kierém byl postoupen Senatu rozeslan 26. 7. 2021 poslancim jako tisk 992/6

Dok Senatu dorué é éa lan 26. 7. 2021 Um jako tisk 992/7
O navrhu zdkona vracené atem hlasovano 14. 92021 na 118. schizi
é zakon pfijala (| ani €. 37 i €. 1775)
PREZIDENT REPUBLIKY
@  zikon doruéen prezidentovi k podepsani 21. 9. 2021

Prezident zakon podepsal 27. 9. 2021.
Rozhodnuti dorueno do Snémovny 29. 9. 2021

SBIRKA ZAKOND

o Schvaleny zakon odeslan k publikaci ve Sbirce zakondi 5. 10. 2021

Zakon vyhlasen 12. 10. 2021 ve Sbirce zakond v ¢astce 164 pod &islem 371/2021 Sb.
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Shrnuti nejdulezitéjsich bodu

» Zastoupeni pacientskych organizaci v Uhradové regulaci

* Zmeéna §16

* 17b—2zména v ustanovovani pracovni skupiny k seznamu zdravotnich vykon(
* §17c- dohadovaci fizeni (procesni kroky)

* §19 a 20 (de facto novy §16) — vznik reviznich komisi

* Pobyt rodicl a déti — hrazeno pouze do Sesti let

* § 32 —cirkulace zdravotnickych prostredkt

* §33-lazné

* § 34 —détské ozdravovny

e 39d-VILP

e 39 da-—vzacna onemocnéni



/meéena §16



/néeni § 16 (nove)

* (1) Prislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby jinak
zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou
moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.




/vcela novy §19 (kracen)

(1) Zdravotni pojistovna posuzuje pred poskytnutim zdravotnich sluzeb naplnéni podminek naroku pojisténce

na jejich poskytnuti jako hrazenych v pripade

e zdravotnich sluzeb jinak ze zdravotniho pojiSténi nehrazenych podle § 16,

* ) pobytu priivodce pojisténce starsiho 6 let podle § 25,

e ¢) ve stanovenych pripadech lGzkové |écebné rehabilitacni péce podle § 33,

e ...

* e) nezbytné letecké dopravy podle § 36 odst. 3 pism. a),

e f) léc¢ivych pripravky, u kterych byla tato podminka Uhrady stanovena v fizeni podle ¢asti Sesté,

e g) vyjmenovanych zdravotnich vykon( podle pfilohy €. 1 k tomuto zakonu,

* h) vyjmenovanych zdravotnickych prostfedkd predepisovanych na poukaz podle pfilohy €. 3 k tomuto zdkonu,

e j) [éCivého pripravku s obsahem |é¢ebného konopi, pokud prekracuje limit stanoveny v § 32b odst. 1.



Rozhodovaci retézec

Pokud je to
neodkladna péce,
hradi se hned

Pokud neni, zada se
(o)o]o o) I =N EL N6 [SRMN *(podava pacient nebo poskytovatel)
16 revizniho lékafe

Pokud revizni lIékar
nevyhovi do 15 dn(
rozhoduje se ve
»Spravnim fizeni“

e 4 ¢lenové (3 reditel pojistovny, 1 ministr
zdravotnictvi)
e Alespon 1 pravnik, alespon 1 |ékaF

Spravni fizeni —
Revizni komise




§39b VILP



Ktery lek muze mit statut VILP

* (1) Je-li to ve verejném zajmu podle § 17 odst. 2, Ustav v
rizeni na zadost osoby uvedeneé v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b)
rozhodne o vysi a podminkach docasne uhrady vysoce
inovativniho leCivého pripravku. Ucastnikem rizeni jsou osoby
uvedené v § 39f odst. 2.

* (nove) pridano Rizeni Ize samostatné véest take ohlednée vysoce
inovativniho Iéciveho pripravku, ktery je hrazeny ze zdravotniho
pojisténi v jiné indikaci a je pro ne€j soucasne vedeno rizeni o
stanoveni, zmeéne nebo zruseni maximalni ceny nebo vyse a
podminek Uhrady, nebo hloubkova nebo zkracena revize.



/a vysoce inovativni [ze oznacit |ecCivy pripravek

e pro |éCbu vysoce zavazného onemocnéni, kterym se rozumi onemocnéni vyzadujici
trvalou nebo dlouhodobou hospitalizaci, onemocnéni vedouci k ¢astym opakovanym
hospitalizacim po dobu nékolika let nebo k invalidité, ..., které zkracuje
predpokladanou délku zivota vice nez o 20 %.

* Dostupné udaje o takovém vysoce inovativnim léCivém pripravku musi dostatecné
prukazné oduvodnit jeho prinos pro |é¢bu vysoce zavainého onemocnéni, a to tim, ze
 a) primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokazal, Ze v hodnoceném
parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30% zlepSeni oproti
hrazené |écbé, nebo
* b) se prokaze prodlouzeni stredni doby celkového preziti alespon o 30 % oproti
hrazené 1éCbé, nejméné vSak o 3 mésice.



Podminky vCasneé uhrady

3 roky standardné Prodlouzeni o 2 roky




Dulezité pro nemocnice — Uhrady za
data a open access

* Pokud Ustav v rozhodnuti o stanoveni prvni nebo druhé do¢asné thrady uvede, jaké Udaje o U&innosti lé¢ivého
pripravku, ucelnosti terapeutické intervence nebo vysledcich IéCby pfi pouziti v klinické praxi nejsou dostatecné
znameé Ci prokazané, avsak jsou nezbytné pro stanoveni trvalé uhrady podle § 39h, je specializované pracovisté, na
kterém se v souladu se smlouvou podle § 15 odst. 11 pouziva vysoce inovativni léCivy pfipravek, povinno na zadost
a za Uhradu prokazatelné vynaloZzenych nakladu zajistit poskytnuti téchto udajl zdravotni pojistovné a v
anonymizované podobé drziteli rozhodnuti o registraci tohoto |éCivého pripravku;

 uhradu prokazatelné vynaloZenych nakladl provadi zdravotni pojistovna zpGsobem a ve vysi
dohodnuté s prislusSnym poskytovatelem podle § 17 odst. 1 nebo stanovené ve vyhlasce vydané

podle § 17 odst. 5.



Dulezité pro
nemocnice —
Uhrady za data a
Open access

e Specializované pracovisté je dale povinno na zadost a

za Uhradu prokazatelné vynaloZenych naklad(
predavat tyto udaje v anonymizované podobé také
odbornym institucim za ucelem jejich zpracovani v
ramci védecké a vyzkumné Cinnosti a vytvareni
doporucenych postupt l1écby.

S udaji podle véty prvni poskytuje specializované
pracovisté také udaje o |éCbé souvisejici s pouzivanim
vysoce inovativniho lécivého pfipravku a vysledcich
této lécby; zakladni strukturu téchto udaju stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim
predpisem. Postup podle véty prvni neni klinickym
hodnocenim ani neintervencni poregistracni studii
|é¢ivého pripravku podle zakona o IécCivech.



/asady pro uhradu lécivych
oripravku urcenych k lécbe
vzacnych onemocneni



Princip — jednodussi uhradovy mechanismus

* Q) jeho terapeutickd ucinnost a bezpecnost, * h) podminky jeho Uhrady z prostfedkU zdravotniho pojisténi
L. L . navrzené v zadosti, véetné pripadnych smluv uzavienych drzitelem
* b) zdvaZnost onemocnéni, k jehoZ lécbé je urcen, ] _ _ o ) o
rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami omezujicich
* ¢) jeho nahraditelnost jinymi lé¢ebnymi postupy hrazenymi z dopad na prostredky zdravotniho poji$téni nebo upravujicich sdileni
prostfedk( zdravotniho pojisténi, rizik souvisejicich s Uginnosti tohoto lé&ivého ptipravku v

" - “ . .y oy odminkach klinické praxe
* d) celospolecensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni P P ’

onemocnéni, k jehoz 1é¢bé je urcen, a dopady IéCby na systém i) analyza nakladové efektivity, aviak bez zohlednéni jejiho vysledku
zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni, v podobé poméru inkrementélnich naklad( a p¥inos(, a
* e)jeho prokazatelny pfinos na zlepseni kvality Zivota pacienta, * j) pfedpokladany dopad do rozpoctu zohlednujici verejny zajem

s . cvex NV o odle § 17 odst. 2.
* f) redlné moznosti pro zajiSténi poskytovani Uspésné a efektivni P s

[éCby v siti poskytovatel(l zdravotnich sluzeb,

* g) doporucené postupy odbornych instituci a pfislusnych odbornych

spolecnosti,



Dekuji za pozornost



