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VSeobecné vzdravotnl’
( pojistovny CR

VSeobecna zdravotni pojiStovna ma zéjem o maximalné korektni vztahy se
smluvnimi partnery. Rozhodla se proto ¢as od ¢asu prichazet s konkrétnimi

Jak nechybovat pri preskripci
lécivych pripravku

VZP se pri své kontrolni ¢innosti opakované setkava s pripady, kdy Iékar predepiSe nebo vykaze lécivy
pripravek k uhradé ze zdravotniho pojisténi sice v souladu s tdaji v SmPC, ale pfitom v rozporu s indi-
ka¢nim omezenim uhrady. Proto se nyni zaméfime na vysvétleni rozdilu mezi ,,moznosti pouziti IéCivé-
ho pfipravku“ pfi ur¢itém onemocnéni a ,moznosti jeho uhrady“.

Souhrn udaijti o pfipravku
(Summary of Product
Characteristics, SmPC,
diive SPC)

Souhrnem Udajl o pfipravku se rozumi
pisemné shrnuti informaci o l1é¢ivém pfi-
pravku, které je souc€asti rozhodnuti o jeho
registraci a obsahuje informace podstatné
pro jeho spravné pouzivani.

SmPC je jednim z oficidlnich dokument,
které zverejfiuje Statni Ustav pro kontrolu
1é8iv (SUKL), a je uréen odbornym pra-
covnikim ve zdravotnictvi.

SmPC uvadi vSechna onemocnéni,
u nichz Ize I1éCivy pfipravek (LP) pfi 1é¢bé
pouzit (terapeutické indikace):

e Pokud se jedna o LP, ktery je hrazen
ze zdravotniho pojisténi a nema sta-
noveno jako podminku Uhrady indi-
kacni omezeni, plati uhrada pro
v8echna zde uvedena onemocnéni.

e Pokud vSak je u LP jako podminka
Uhrady indikacni omezeni, LP je hra-
zen Casto jen u vyjmenovanych one-
mocnéni uvedenych v SmPC. Pouziti
LP ve v§ech ostatnich terapeutickych
indikacich uvedenych v SmPC se pak
stava zdravotni sluzbou nehrazenou
ze zdravotniho pojisténi.

Indikaéni omezeni uhrady
(symbol P)

Indikaéni omezeni uUhrady je jednou
z moznych podminek Uhrady, které sta-
novuje SUKL u nékterych lédivych pfi-
pravka.

Je definovano takto: Pokud je to s ohledem
na ucinnost a bezpecnost pripravku nebo
s ohledem na vefejny zdjem tcelné, SUKL
Uhradu lécivého pfipravku podmini:
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e presné uvedenou indikaci véetné za-
hajeni a ukonceni 1éCby, popfipadé
blize uréenou klinickym stavem pa-
cienta; pokud nelze zahajeni a ukon-
¢eni léCby presné vymezit, stanovi se
pravidelny interval prehodnoceni
Ucinnosti &by

e pouzitim pro vyjmenované skupiny
pacient(, charakterizované konkrét-
nim onemocnénim nebo klinickym
stavem, nebo

e selhanim, kontraindikaci nebo nedo-
stateCnou ucinnosti prfedchozi linie
terapie.

Lécivy pfipravek s indikacnim omezenim
je opravnén predepsat k uhradé zdravotni
pojistovnou lékai smluvniho zdravotnic-
kého zafizeni pouze v souladu s indikac-
nim omezenim. SUKL tyto légivé piipravky
oznacuje symbolem ,,P“.

Nékteré LP jsou ze zdravotniho pojisténi
hrazeny pouze u nékterych onemocnéni
uvedenych v SmPC, vétsinou jesté blize
specifikovanych.

Nejcastéjsi chyby pri
preskripci / indikaci

e |ékar predepisuje lék v souladu s te-
rapeutickou indikaci dle SmPC, ale LP
ma indikaéni omezeni, které tuto
diagnézu nezahrnuje (napf. LP Erdo-
med pro pacienta s jinou diagnézou
nez CHOPN)

e |ékarF indikuje Iék na onemocnéni,
které je uvedeno v SmPC i indikaénim
omezeni, nicméné terapeuticka indi-
kace v indikacnim omezeni je konkrét-
néji specifikovana a klinicky stav
pacienta tyto dal$i podminky nespl-
fuje (napt. anti-TNF preparaty v 1é¢bé
revmatoidni artritidy — uhrada je
podminéna pfitomnosti velmi vysoké
klinické aktivity)

e |ékar pouzije Iék v off-label indikaci,
kdy terapeuticka indikace neni uve-
dena ani v SmPC, ani v indikacnim
omezeni (napf. pouziti mykofenolatu
po transplantaci plic)

Pokud pacient nesplfiuje podminky Uhra-
dy LP, v tomto pfipadé podminky indikac¢-
niho omezeni, na receptu se uvadi pfi
preskripci jako zplsob uhrady ,hradi
pacient“. Uhradit LP nad ramec stanove-
nych podminek je mozné pouze ve vyji-
mecnych a ojedinélych pripadech, pokud
se jedna o jedinou moznost z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce, a je vazano
na predchozi souhlas revizniho |ékare.
Posuzovani thrady (s vyjimkou pfipadd,
kdy se jedna o neodkladnou péci) se
provadi pred poskytnutim zdravotnich
sluzeb, tj. pfed pfedepsanim LP k Uhradé
ze zdravotniho poijisténi.

Indikaéni omezeni Uhrady tedy znamena
vymezeni situaci, kdy je IéCivy pfFipravek
hrazen ze zdravotniho pojisténi, zatimco
SmPC predstavuje obecnou moznost
pouziti LP v hrazenych i nehrazenych
terapeutickych indikacich.



