Informace k vysoce inovativnim lecivym
pripravkum (VILP) a jejich prechodu z
docasneé uhrady do trvalé uhrady

31.10.2022 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Vzhledem k novelizaci zdkona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,ZVZP*) s G¢innosti od 1.1.2022, pristoupil Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale
jen ,Ustav”) k vydani této informace tykajici se VILP, jejimZ i¢elem je srozumitelné interpretace
ustanoveni § 39d ZVZP pro vSechny dotcené subjekty.

Dle aktualniho pfistupu a rozhodovaci praxe Ustavu je ustanoveni § 39d ZVZP diky svému zvlastnimu
charakteru a priori urceno pouze pro stanoveni uhrady docasné, ve verejném zajmu, za
specialnich klinickych kritérii a na dobu maximélné 5 let. Tzn. ze status VILP jako takovy je dle
ustanoveni § 39d ZVZP spojen vyhradné s doc¢asnou thradou, resp. je jeji podminkou, umoznujici
drziteli registrace pozivat po dobu 3 a2 let jisté zvyhodnéni. Aktualné platné znéni § 39d ZVZP tedy,
na rozdil od predchozi pravni Upravy, mj. jiz nepredpoklada status VILP v trvalé uhradé, resp.
stanoveni trvalé thrady pro VILP.

Pri podani zadosti o trvalou uhradu (pro 1éCivy pripravek pozivajici dosud status VILP v ihradé
docasné) je proto potreba vyuzit standardnich ustanoveni ZVZP:

* § 39f (stanoveni vySe a podminek thrady)

 § 39i (zména vySe a podminek uhrady, v pripadné ze status VILP a do¢asnou thradu meéla
pouze Cast indikaci hrazeného pripravku, tzn. ze 1é¢ivy pripravek ma i trvale hrazené jiné
indikace)

¢ § 39da (v pripadé aktivniho statutu LPVO ma drzitel moznost vyuZit i toto ustanoveni).

Dle dosavadnich zku$enosti Ustav doporuduje pozadat o stanoveni/zménu trvalé thrady minimalné 6
mésicl pred uplynutim statutu VILP a do¢asné uhrady.
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Sekce cenové a thradové regulace
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