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Inovativni 1é¢ba a biosimilars CR & SR 2021

23. zaii 2021, online konference

CTVRTEK 23. ZARI 2021, 9.00 - 17.00 HOD.

0Od 8.30 hod. Otevfeni virtudlni mistnosti

Pi‘edsednictvi dopoledni &asti: Prof. MUDr. Jan Svihovec, DrSc., Farmakologicky tistav
2. LF UK, Praha

9.00 hod. Zahajeni konference

9.10 hod. Soudasny vyvoj oblasti inovativni 1é¢by a biosimilars v CR, SR, EU v
datovych a grafickych analyzach, trendy vstupu biologics a biosimilars na trh
e Dynamika progresu jednotlivych segmenti trhu - RX, OTC vcetné e-commerce

e Trendy v oblasti inovativni 1éCby, generik a biosimilars
e Covid-19 - jak se zménil trh?

Ondfrej Sykora, Product Manager, IQVIA, Praha

9.45 hod. Centrova péce a inovativni léky v CR/EU
Dostupnost a financovani inovativnich 1é¢iv

Tempo ristu vydajii na centrové léky v CR a SR
Trendy vstupu originalnich lé¢iv

Novinky registrované FDA a EMA

Orphans a moderni genova terapie

Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, vykonny reditel, Asociace inovativniho farmaceutického
primyslu CR, Praha

10.10 hod.  Centrova starostlivost’ a inovativne lieky v SR/EU
o Multifaktorialne dovody v dostupnosti liekov
e Limitovany vstup onkologickych liekov
e Rozlozenie investicii do terapeutickych oblasti v porovnani s vybranymi krajinami
e Vyvoj konani a rozhodovacia prax MZ SR



Ing. Iveta PaleSova, vykonna riaditel’ka, Asociacia inovativneho farmaceutického
priemyslu SR, Bratislava

10.35hod. SPOLECNA DISKUZE ZASTUPCU AIFP CR A AIFP SR

10.45hod.  Prestavka na kavu
11.05 hod.  Pohled na trh s biosimilarnimi 1éky v CR/EU
Mgr. Filip Vrubel, vykonny Feditel, Ceska asociace farmaceutickych firem, Praha

11.25 hod.  Uskalia $irieho vyuZivania generickych a biosimilarnych liekov na
Slovensku

MUDr. Terézia Szadocka, MPH, prezidentka, GENAS, Bratislava

11.45hod. SPOLECNA DISKUZE ZASTUPCU CAFF A GENAS

11.55 hod.  Vstup inovativnich 1é¢iv a biosimilars na trh v CR - legislativni a
regulacni pohled

e Novela zdkona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi
Zrychleni vstupu inovativnich 1é¢iv na trh, jejich dostupnost a stanoveni tthrady
Uprava rezimu do¢asnych a trvalych uhrad inovativnich 1é¢iv, § 16
Podminky pro vstup biosimilars na trh

Orphans a 1é¢ivé pripravky pro moderni terapii - implementace do systému uhrad

Mgr. Daniela Rrahmaniova, vedouci oddéleni 1é¢iv a zdravotnickych prostiedki,
Ministerstvo zdravotnictvi CR, Praha

12.30 hod.  Regulacia vstupu inovativnych liekov a biosimilars na Slovensku
e Vstup inovativnych liekov a biosimilars na slovensky trh, ich dostupnost’ a limitacie
e Systém cien a uhrad inovativnych liekov a biosimilars
e Regulacia dostupnosti a proces kategorizacie VILP a Orphans v SR
e Moderné génov4 terapia - implementacia do systému tthrad

Martin Smatana, zdravotnicky analytik a exriaditel’ Institutu zdravotnej politiky MZ
SR, Bratislava

13.05 hod. SPOLECNA DISKUZE ZASTUPCU MZ CR A MZ SR

13.15 hod. Piestavka na obéd

Piedsednictvi odpoledni ¢asti: Prof. PharmDr. Jan Kyselovi¢, CSc., Lekarska fakulta,
Univerzita Komenského v Bratislave



14.15hod.  Inovativni 1é¢ba a biosimilars pohledem SUKL

e Schvalovani cen a thrad inovativnich 1é¢iv (rezim docasné ¢i trvalé uhrady)
Hodnoceni nakladové efektivity 1é¢ivého piipravku
Plan ptiprav se zamétenim na vzacna onemocnéni a VILP
Rozhodovani SUKL ve spravnim fizeni - zmény, zrychleni
Hloubkové revize thrad inovativnich 1€Civ a biosimilars, uprava zahajovani
zkracenych revizi

Mgr. Irena Storova, MHA, Feditelka, Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, Praha

1450 hod.  VyuZiti centrové biologické 1é¢by v CR a EU
e Vyvoj centrové pée v nasledujicim obdobi - vyzvy, prekazky...
e Klinické studie a porovnani CR s EU, spolupréace se soukromym sektorem
e Vznik novych center excelence a jejich propojeni

Prof. MUDr. Milan Lukas, CSc; AGAF, Klinické a vyzkumné centrum pro zanétliva
stirevni onemocnéni, ISCARE as a 1.LF UK, Praha

15.20 hod. Piestavka na kavu

15.45hod.  Pristup VZP k centrové péci a financovani inovativni 1é¢by a biosimilars
e Vydaje pojisStoven na centrovou péci a biosimilars
e Revize systému cen a thrad pohledem VZP
e Dohody zdravotnich pojistoven, zastropovani maximalnich nakladi a prokazani
ucinnosti 1écby
e Podminky thrady inovativni a moderni terapie

Ing. David Smehlik, MHA, naméstek Feditele VZP CR pro zdravotni péci, Vieobecna
zdravotni pojiStovna CR, Praha

16.15hod.  Centrova starostlivost’ a financovanie inovativnej liecby pohPadom VSZP
e Naklady na centrovi starostlivost’ a biosimilars, rozhodovaci proces, procesné pravidla,

zastropovanie nakladov

Vstup inovativnych liekov do systému tthrad a podmienky pre ich vstup
Metodika VSZP k neuhradenym liekom v doterajSej praxi a v praxi covid-19
Liekova stratégia a postoj VSZP pre nadchadzajiuce obdobie

PharmDr. Alica Stikupova, riaditeP’ka odboru zdravotnej politiky, VSeobecna zdravotna
poistoviia, a.s., Bratislava

16.45hod. SPOLECNA DISKUZE ZASTUPCU VZP CR A V¥ZP SR

17.00 hod. Zaveér konference



