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KDO JSEM

• iHETA

• www.iheta.org

• Česká farmakoekonomická společnost

• www.farmakoekonomika.cz

• Value Outcomes

• www.valueoutcomes.cz

• Farmakoterapie

• www.farmakoterapie.cz

• COGVIO

• www.cogvio.com

• Otevřené zdravotnictví

• www.otevrenezdravotnictvi.cz
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OSNOVA PREZENTACE

• Mechanismy úhrad LP v ČR - současnost / současný návrh na 
změnu (zejména tzv. 3 cesta pro orphany, par. 16 a navrhované 
změny v zákoně č. 48)

• Registrace přípravku u EMA: je to moment kdy u nás možno 
ihned žádat na par. 16? (popis nebo grafické znázornění, důvody, 
přínos)

• Úhrady LP na VO v ČR - počty přípravků/diagnózu, objemy, podíl na 
výdajích celkových LP (zkrátka LP pro vzácné, které se v ČR hradí -
jakou cestou a v jakém objemu) vysvětlení pojmů (základní) , jako 
je prevalence, QALY, atd

• Podíl orphanů na výdajích LP v ostatních zemích/EU a predikce + 
odhad a predikce v ČR (pokud lze)
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MECHANISMY ÚHRAD
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Mechanismy úhrad LP
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Úhrada 

LP

Trvalá UHR
CEA<WTP, BIA regulace Dočasná úhrada VILP

2+1 roky, závazek, risk-sharing

Výjimečná úhrada §16
Nový systém pro 

ultra-orphan drugs

NEMLéky



VYSOCE INOVATIVNÍ LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK A

ORPHAN



VYSOCE INOVATIVNÍ LÉČIVÝ PŘÍPRAVKY (VILP)

• § 39d zákona 48/1997 Sb. (Zásady pro úhradu vysoce inovativních 
přípravků)

• (1) Je-li to ve veřejném zájmu (§ 17 odst. 2), Ústav rozhodne o výši 
a podmínkách dočasné úhrady vysoce inovativního přípravku, u 
něhož není znám dostatek údajů o nákladové efektivitě nebo 
výsledcích léčby při použití v klinické praxi, a to pouze tehdy, 
odůvodňují-li dostupné údaje dostatečně průkazně přínos vysoce 
inovativního přípravku pro léčbu a splňuje-li vysoce inovativní 
přípravek ostatní podmínky pro stanovení úhrady a je-li hrazen z 
veřejných prostředků alespoň ve 2 zemích referenčního koše. Při 
stanovení základní úhrady Ústav postupuje podle § 39c obdobně. 
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ORPHAN → VILP

• Léky na vzácná onemocnění jsou výrazně nákladnější (=dražší) než 
ostatní léčivé přípravky

• Výrazně nižší počet pacientů „zaplatí“ investici do výzkumu a vývoje 

• Provedené klinické studie mohou významně snížit počet pacientů 
následně léčených (např. maligní fenylketonurie a Kuvan)

• Nenahraditelnost vyplývá z definice

• Z definic zákona uvedených výše plyne, že léky typu Orphan ve 
většinové míře splňují definici VILP

• Možnost získání 3leté dočasné úhrady ze ZP i přes nepříznivý 
výsledek analýzy nákladové efektivity

• Avšak následně (po 3 letech) často problém s potvrzením 
nákladové efektivity, která se příliš nemění
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2 ZÁKLADNÍ TYPY VILPŮ DLE VYHLÁŠKY 376/2011 SB.

• 1. Mají alternativu/komparátora, ale jsou výrazně účinnější:

• je při užití přípravku výskyt závažných nežádoucích účinků nižší 
alespoň o 40 %,

• jako jediný snižuje podíl pacientů, kteří museli z důvodů 
nežádoucích účinků ukončit terapii, nejméně o 40 %,

• jako jediný snižuje závažné lékové interakce alespoň o 40 %,

• dochází k podstatnému snížení úmrtnosti a k prodloužení střední 
doby přežití o více než 2 roky, nebo, jde-li o pacienty, u nichž je 
předpokládané přežití kratší než 24 měsíců, k prodloužení 
předpokládané doby života alespoň o 50 %, nejméně však o 6 
měsíců, nebo

• snižuje rozvoj závažných komplikací o více než 40 %

• 2. Nemají alternativu (komparátora, nákladovou efektivitu)

Pozn.: vyhláška 376/2011 Sb. a především VILPy možná doznají změn, v legislativním 
procesu je její aktualizace. Ale vše bude záležet na novém ministrovi zdravotnictví
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ŽIVOTNÍ CYKLUS VILP

VILP
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snadný vstup nejistý výstup

složitý vstup
- SUKL hledá komparátora kdekoliv

- složité zdůvodnění proč nelze

nákladovou efektivitu

- je nutno předložit CEA

složitý výstup
- WTP

- chybějící kontrolní rameno

- když nebylo předtím, není ani teď



VÝSLEDKY ANALÝZY Z ROKU 2015

New drugs/Indications N Average ICER (cost/QALY)

Entire sample analysed 66 1 365 480 CZK/QALY

Oncology drugs 32 1 783 478 CZK/QALY

Temporary
reimbursements

29 2 236 135 CZK/QALY

- CUA is a critical factor for market access – cots/QALY required

- Lower ICER = better starting position for negotiations with payer

- No example of drug with high budget impact (>50 mil/year) with ICER over 1,2
mil/QALY (above acceptable threshold) with permanent reimbursement



ANALÝZA VILPŮ V ČR: PUBLIKACE VE VIHRI

• Publikováno na podzim 2018 v prestižním časopise Value in Heatlh
Regional Issues (Ornstová et al. (2018)): https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30316030

• Celkem zkoumáno 50 VILPů mezi 01/2008 až 01/2018

• Z toho 22 orphanů (44%), 68% onkologik

• 83% úspěšně přestoupilo do trvalé úhrady
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ANALÝZA VILPŮ V ČR: SLOŽENÍ ATC SKUPIN

• Převážná většina byla onkologika
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ANALÝZA VILPŮ V ČR: ICERY A NETBIA

• VILPy měly výrazně vyšší ICER při vstupu do VILPu (≈2,47 mil Kč)

• Ale zároveň výrazně nižší ICER při vstupu do trvalé úhrady (≤1,2 mil Kč)

• Při vstupu do trvalé byla rovněž výrazně menší rozptyl ICERů

• Následná správní řízení přirozeně trvala kratší dobu než první SŘ (404 vs. 283 dnů)

• V čase se též snížila BIA:
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HISTORIE VSTUPU VILP
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MIMOŘÁDNÁ ÚHRADA

§16



CO SI DLE 48/1997 SB. ZASLOUŽÍ ÚHRADU

• § 13 Hrazené služby

• (1) Ze zdravotního pojištění se hradí zdravotní služby poskytnuté 
pojištěnci s cílem zlepšit nebo zachovat jeho zdravotní stav nebo 
zmírnit jeho utrpení, pokud

• a) odpovídají zdravotnímu stavu pojištěnce a účelu, jehož má být 
jejich poskytnutím dosaženo, a jsou pro pojištěnce přiměřeně 
bezpečné,

• b) jsou v souladu se současnými dostupnými poznatky lékařské 
vědy,

• c) existují důkazy o jejich účinnosti vzhledem k účelu jejich 
poskytování.
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§ 16 ZÁK. Č. 48/1997 SB.

• (1) Příslušná zdravotní pojišťovna hradí ve výjimečných případech 
zdravotní služby jinak zdravotní pojišťovnou nehrazen, je-li 
poskytnutí takových zdravotních služeb jedinou možností z 
hlediska zdravotního stavu pojištěnce.

• (2) S výjimkou případů, kdy hrozí nebezpečí z prodlení, je poskytnutí
zdravotních služeb podle předchozího odstavce vázáno na předchozí
souhlas revizního lékaře.
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3 KUMULATIVNÍ PODMÍNKY

1. Jedná se vyjímečný případ

2. Zdravotní služba není hrazená z prostředků veřejného zdravotního 
pojištění

3. Musí se jednat o jedinou možnost z hlediska zdravotního stavu 
pojištěnce
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VZP – ÚHRADY LP NA §16 V ROCE 2016

• V roce 2016 – uhrazeno 1,041 mld. Kč

• 1-3q 2017 – uhrazeno 570 mil. Kč
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LP se statusem orphan tvoří ~35% z celkového obejmu 
úhrad v obou obdobích

Zdroj: VZP

673,1

368,1

369,3

200,4

569,8

1 041,2

LP se statusem Orphan

LP

64,6% 64,8%

35,4% 35,2%

2016 2017 (Q1-Q3)

Úhrady VZP podle §16 dle aktivního statusu orphan [mil. Kč]  



POPIS SOUČASNÉ SITUACE

Vývoj počtu žádostí dle §16 a souvisejících nákladů

Počet žádostí Schváleno Schváleno % Náklady v Kč

Rok 2013 7 129 6 091 85,44 % 330 775 507

Rok 2014 10 094 8 367 82,89 % 611 266 520

Rok 2015 12 670 10 829 85,47 % 869 271 426

Rok 2016 14 019 12 647 90,21 % 1 069 278 234

Rok 2017 13 800 11 734 85,03 % 1 043 740 201

D. Šmehlík – PS 15.11.2018



JAK ŘEŠIT 16 TIS. ŽÁDOSTÍ A 1,5 MLD. KČ NA §16?

• Identifikace problému:
I. Pomalé tempo SŘ – žádost podána, ale pacienti nemohou/nechtějí 

čekat – nové LP/indikace

II. Léky, které systémem neprojdou – zejména orfany a nákladná 
onkologika (efekt WTP a BIA) 

III. Off-label indikace – žadatel již nemá zájem žádat o úhradu a ZP 
společně s OS a SUKLem toho nejsou schopni – jiné indikace již 
hrazených LP

• Jedná se o rozdílné situace a každá má odlišné řešení:
I. Urychlení činnosti SUKLu – emergentní systém ZP pro život 

zachraňující případy – MAH a ZP

II. Nový systém hodnocení/posouzení, který tak neakcentuje hranici 
ochoty platit („třetí cesta“) – MAH, SUKL, ZP, OS, pacienti

III. „Light“ žádosti/posouzení na základě konsensu OS – OS, ZP a SUKL



METODIKA VZP

• Nový postup VZP uplatní pouze v případech, kdy držitel rozhodnutí o registraci 
konkrétního LP už požádal SÚKL o stanovení maximální ceny a výše a podmínek 
úhrady

• Vznikne Pracovní skupina a Komise …pro nehrazené LP

• Tvoří je zástupci VZP a OS rovným zastoupením

• Rozhodnutí přijímají prostou většinou, v případě shody bude mít rozhodující hlas 
předsedající

• Společné stanovisko:

• Přesnou identifikaci LP

• Podmínky úhrady nebo indikační omezení úhrady LP

• Kvalifikovaný odhad předpokládaného počtu pacientů (pojištěnců VZP)

• Navrhovaný způsob realizace úhrady, předpokládaný celkový finanční 
dopad

• Vymezení nebo způsob vymezení okruhu dotčených poskytovatelů 
zdravotních služeb
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NOVÝ POSTUP PŘI ÚHRADĚ BĚŽNĚ NEHRAZENÝCH LÉKŮ

Pracovní skupina pro 

nehrazené LP

Komise pro nehrazené 

LP

Předseda náměstek ředitele VZP ředitel VZP

Rozhodovací pravomoc
u očekávaných nákladů 

do 29 999 999 Kč

u očekávaných nákladů 

30 milionů Kč a více

Podnět pro jednání VZP, OS
Pracovní skupina pro 

nehrazené LP

Poradní orgány

D. Šmehlík – PS 15.11.2018



PRVNÍ SPOLEČNÉ STANOVISKO VZP + ČOS JEP

• https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-
praxi/nehrazene-lecive-pripravky

https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/nehrazene-lecive-pripravky


NEJVĚTŠÍ PROBLÉMY §16

• Nejasný výklad pravidel a kritérií

• Rozdílné přístupy zdravotních pojišťoven (nerovný přístup?)

• Nejednotný proces (správní řízení)

• Administrativní náročnost pro lékaře

• Financování – náklady ponechány v existujícím rozpočtu pro 
centrové léky



ZÁVĚRY/ZEVŠEOBECNĚNÍ Z SOUDNÍCH ROZHODNUTÍ 2018

• Děti a speciální skupiny (např. těhotné) soud jednoznačně považuje 
za skupiny osob vyžadující zvláštní zřetel a ochranu

• Jakákoliv hrazená terapie nemůže být považována za alternativu 
vylučující jedinou možnost posuzované terapie na §16

• Výjimečnost může být zdůvodněna vzácností (nízkou četností 
onemocnění) – obecně pro (ultra) rare?

• Vysoké náklady a nehodnocení nákladové efektivity nemohou být 
použity jako protiargument/přitěžující okolnost pro posouzení

• Vyplatí se důkladné klinické zdůvodnění na bázi principů EBM 
(studie, guidelines, důkazy o nízké účinnosti alternativní léčby)

• ALE, nelze v ROZ MS nalézt jednoznačný návod jak paušálně 
postupovat a zevšeobecnění je tedy velmi složité
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DOSTUPNOST ORFANŮ V ČR
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LÉČIVÉ PŘÍPRAVKY (LP) SE STATUSEM ORPHAN A LP S
BRANDEM ORPHAN VE SCAU
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ISPOR POSTER: VÝVOJ POČTU LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ SE

STATUSEM ORPHAN

• Vývoj počtu léčivých přípravků se statusem orphan a podíl úhrad

• http://valueoutcomes.cz/wp-content/uploads/2018/11/Ornstova_ISPOR_Orphan.pdf
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ORPHANY „NERUINUJÍ“ SYSTÉM VEŘEJNÉHO ZDRAVOTNÍHO

POJIŠTĚNÍ (1) (ISPOR POSTER)

• Velikost trhu LP se statusem orphan v cenách původce a 
maximálních úhradách pojišťoven
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ORPHANY „NERUINUJÍ“ SYSTÉM VEŘEJNÉHO ZDRAVOTNÍHO

POJIŠTĚNÍ (2) (ISPOR POSTER)
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Velikost a podíl jednotlivých skupin LP v maximálních úhradách 
zdravotních pojišťoven

32 931

23 092

8 915

924

13 785

1 850

44 751

11 668

1 525

43 820

15 819

57 944
61 562

1 904

43 840

59 45557 978

1 430

10 574

59 091

1 384

10 242
6 944

46 080 47 464

55 009

1 986

45 974

RxSOrphan

3,6%

2011

18,2%

2,5%

2012

2,3%

80,3%

17,3%

83,8%

12,6%

2,6%

2013

79,3%

3,1%

71,2%

2015 2016

73,7%

23,2% 25,7%

3,1%

2014

77,2%

20,1%

2017 (1-6)

70,1%

27,1%

2,8%

Maximální úhrady pojišťoven včetně možných úhrad podle § 16 zákona č. 48/1997 Sb. [mil. Kč / %]
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Maximální úhrady pojišťoven podle LP se 
statusem orphan v roce 2016 

název

počet balení

sum / ceny původce

max. úhrady

% max úhrady
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V období od 1Q 2017 do 3Q 2018 bylo Evropskou lékovou agenturou 
zaregistrováno celkem 106 léčivých přípravků (LP). 14 % z těchto LP 
získalo v ČR úhradu, stejný počet byl hrazen skrze §16

Source: EMA EPAR; SÚKL DIS-13; SÚKL SCAU 2/2019 ; COGVIO Analysis

75

23
14

31

52

7
9

24

6

EMA
(1Q17-3Q18)

ČR §16

1

SÚKL SCAU

15
(14%)

76
(72%)106

30
(28%)

15
(14%)

Originální LP Orphan LP

Z definované množiny nebylo v ČR 

dostupných 76 léčivých přípravků

POZNÁMKA: analýza neuvažuje biosimilars a centrálně registrovaná generika.
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42

18
12

15

24

6

6

9

5

EMA
(2017)

ČR

1

§16 SÚKL SCAU

57
33

(58%)

24
(42%)

11
(19%)

13
(23%)

Source: EMA EPAR; SÚKL DIS-13; SÚKL SCAU 2/2019 ; COGVIO Analysis

V případě zúžení výběru pouze na LP registrované v roce 2017 
stoupne procento LP s úhradou v ČR na 23 %. Více než polovina 
LP registrovaných v tomto období stále není v ČR dostupná

POZNÁMKA: analýza neuvažuje biosimilars a centrálně registrovaná generika.

Originální LP Orphan LP



38Source: EMA EPAR; SÚKL SCAU; Price Monitor by COGVIO; COGVIO Analysis
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ATDE HUNO SKGB SI FRFIDK PT NL LU LT BESE CY PLIT GR IE IS HR BG LV EE ES CZ RO

Originální LP Orphan LP

ČR má ve srovnání s ostatními státy EU pomalejší přístup k 
nově schváleným inovativním léčivým přípravkům

• Hodnota udává time-to-price – mediánový počet dnů od 

centrální registrace EMA do viditelné ceny v daném státě

• Doba je odrazem délky administrativního řízení nutného 

pro získání úhrady, ale také „strategického čekání“ firem, 

které mohou odložit vstup do některých států (např. z 

důvodu podoby cenové politiky daného státu)

POZNÁMKA: Státy EU musí zveřejňovat ceny LP. V případě ČR se jedná o Seznam cen a úhrad (SCAU) vydávaný SÚKLem.

Analyzovány byly LP registrované v období 1Q2017 – 1Q2019



39Source: EMA EPAR; SÚKL DIS-13; SÚKL SCAU; Price Monitor by COGVIO; COGVIO Analysis
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ORPHAN SYSTÉM PRO ČR



SYSTÉMY HODNOCENÍ TECHNOLOGIÍ V EU – ZÁKLADNÍ

TYPOLOGIE

• Automatická úhrada bez hodnocení s limitem BI

• GER: additional benefit (iQWIG/G-BA) a žádné ekonomické 
hodnocení

• FR, SK 

• Aplikace dalších parametrů v rámci HTA – flexibilní 
threshold/výjimka

• Anglie/Wales (NICE) – HST Evaluation Programme – WTP až 300 k 
GBP/QALY v závislosti na míře inovace + BI cap 20 mil. GBP/rok

• NL, BE, SWE, AUT

• Dvojstupňový systém

• Skotsko (SMC) – mandatorní HTA – CUA + WTP (WTP je pouze 
implicitní, mezi 20-30 000 £); při neúspěchu možnost vstoupit do 
systému PACE, kde se ale výrazně přihlíží k CUA a při vysokých 
ICERech jsou léky zamítány (Jones 2017)



NOVÝ SYSTÉM PRO LÉKY NA VZÁCNÁ ONEMOCNĚNÍ (?)

• V současné době je většina léků na vzácná onemocnění hrazena skrze 
§16, při němž se musí žádat o individuální výjimku každé 3 měsíce

• Tento systém je nevyhovující pro všechny účastníky

• Pacienty (nejistota, zda lék dostanu a nebudu odsouzen „k smrti“)

• Lékaře (administrativní zátěž – každé 3 měsíce žádost)

• Plátce (administrativní zátěž + nákup léku za neregulovanou, často 
vyšší cenu než tu, která je stanovena Ústavem)

• Specializovaná centra (ZP aplikují dle našeho názoru nezákonný 
postup, kdy předepsané §16 snižují rozpočet daného centra a 
potenciál léčby jinými centrovými léky)

• Poslední dobou se množí případy, kdy se (po právu) nespokojení pacienti 
obrací na soud, který jim dává za pravdu a přiznává úhradu skrze §16

• Jakou cestou se vydat?
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MECHANISMY VSTUPU DO ÚHRAD

Fáze I – plné a povinné HTA hodnocení, 
kalkulace value for money (REA, CEA, BIA)

ICER<WTP
dopad akceptovaný ZP

= trvalá UHR

ICER<WTP
nelze v dohledné době 

dosáhnout

max. 100 pts.
+ risk-sharing

Fáze II: aplikace jiných parametrů 
vedle CEA

povinnost dlouhodobého sběru 
dat a jejich prezentace plátcům

ICER>WTP
nejistota v účinnosti, 

CEA/BIA

Dočasná úhrada a 
přehodnocení

= CED



OČEKÁVANÁ PODOBA TŘETÍ CESTY…“39XY“
„KOLEKTIVNÍ ROZHODNUTÍ“

• Jen pro ultra-orphan (1:100 tis. obyvatel, reálně max. 100 pts.)…očekávaná prevalence 
onemocnění (velmi přísné! - vypadne celá řada vzácných onemocnění)

• Standardní žádost včetně CEA/BIA + důraz na ostatní parametry – SUKL hodnotí a posouvá 
rozhodnutí na „institucionální posouzení“ = komise při MZ – na žádost MAH/ZP

• Oficiálně se vyjadřují také OS + organizace sdružující pacienty

• Komise: MZ, ZP, ČLS JEP, zástupce pacientů

• Podoba, statut, jednací řád a pravidla jednání komise nejsou zatím známy,

• Podrobnosti výkonu funkce kolektivního orgánu stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím 
právním předpisem.

• Závazek MAHa, že uhradí 100+ pacienty

• Ústav rozhodne nejpozději do 165 dnů

• Registr – CZ nebo mezinárodní

• Po 3 letech referencování ceny/UHR

• Nepůjde o rozhodnutí SUKLu, ale kolektivního orgánu

• Před ROZ komise veřejné slyšení - vystoupení MAH, přítomnost pacientských organizací

• Odstup mezi žádostmi 1 rok (kapacita)
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NÁVRH PARAMETRŮ PRO HODNOCENÍ ULTRAORPHANŮ
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Parametr Metodika/co se hodnotí Kritéria pro rozhodování
1. Terapeutická účinnost Ovlivnění mortality, morbidity, kvality života nebo jiných 

významných klinických parametrů 
Prioritizovány jsou terapie schopny prodloužit život, významně zvýšit jeho kvalitu 

nebo zabraňují komplikacím, které mají na pacienta, jeho rodinu nebo zdravotní 

systém zásadní dopad. V potaz je také třeba brát průkaznost a jistotu efektu 

doloženou kvalitními klinickými studiemi

2. Terapeutická bezpečnost Výskyt závažných nežádoucích účinků dle definice SAE, 
nežádoucí účinky vedoucí k přerušení léčby

Pokud existuje terapie, která má limitující výskyt nežádoucích účinků, tak 

přelomovou výhodou inovace může být nepřítomnost této toxicity a schopnost léčit 

pacienty dlouhodobě

3. Závažnost onemocnění Očekávaná délka života bez léčby (end-of-life kritéria), 
procentuální zkrácení délky života, kvalita života, výskyt 
komplikací a rozvoj nevratného postižení

Např. PACE Skotsko považuje za závažná onemocnění, která bez léčby vedou 

s vysokou pravděpodobností k úmrtí během 3 let od diagnózy. Dalším přístupem 

může být poměrné zkrácení života ve vztahu k jeho běžné očekávané délce. 

Závažnými onemocněními jsou i taková, která dlouhodobě a významně snižují 

kvalitu života nebo vedou k vyřazení z běžného života či předčasné invalidizaci

4. Nahraditelnost jinou 
terapií

Popis současného léčebného algoritmu a evidence účinnosti 
současných postupů

Vyšší potřebu mají takové terapie, které jsou určeny pacientům, kteří nemají přístup 

k jiným účinným  možnostem léčby

5. Celospolečenské dopady Sociální/celospolečenské náklady, ztráta pracovní produktivity, 
významná invalidita

Součástí hodnocení by měly být nepřímé náklady (ztráta pracovní produktivity, 

náklady sociálního systému). Pokud takové dopady jsou prokázány a inovace je 

schopna tyto dopady mírnit, její celospolečenská potřeba roste

6. Vliv na okolí (rodinu, 
pečovatele)

Závislost na jiných osobách – rodině, pečovatelích, systému 
domácí péče, nutnost dlouhodobé hospitalizace či 
institucionalizace

Pokud je prokázáno, že inovace svým efektem dokáže umírnit dopad na okolí 

pacienta, což může mít i ekonomický přínos a zvýšit tak soběstačnost jedince 

s nemocí, jedná se o plusové body

7. Nákladová efektivita Náklady na získané QALY po kritickém zhodnocení SUKlem Léky s nižším inkrementálním poměrem nákladů a přínosů jsou upřednostňovány. 

Zároveň vysoký zisk QALY je markerem vysoké inovace

8. Dopad na rozpočet Náklady z perspektivy plátců zdravotní péče v horizontu 5 let 
po kritickém zhodnocení SUKLem

Upřednostňovány jsou taková léčiva, která při zachování vysokého přínosu pro 

pacienta a společnost mají akceptovatelný dopad do rozpočtu zdravotních 

pojišťoven

9. Návrh schématu sdílení 
rizik

Navržený model formou skryté slevy, zpětné platby nebo 
platby za dosažený klinický výsledek

V případě, že výrobce navrhne zajímavý finanční model, který pozitivně hodnotí 

zdravotní pojišťovny, jeho pozice ve vyjednávacím procesu by měla posílit. Mezi 

obzváště vítané modely patří garantováná účinnost, kdy výrobce pokrývá náklady 

neúspěšné léčených pacientů

10. Organozační aspekty Existence specializovaných center, systému záchytu, 
molekulární diagnostiky

Je žádoucí, aby nákladné léky na vzácná onemocnění byly používány 

v kontrolovaném prostředí a pacienti docházeli na specializované pracoviště, které 

zvládá komplexní diagnostiku a péči. Musí být zajištěno kvalitní sledování, ideálně 

formou registru. V ideálním příadě existuje doporučený klinický postup garantovaný 

odbornou společností
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