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Novela zakona o verejném zdravotnim pojisteni
s dopadem na proces stanoveni uhrady léciv na

vzacha onemocheni
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1.12.2021
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Mechanismy uhrad LP
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DocCasna uhrada VILP
3+2 roky, zavazek, risk-sharing
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Uhrada
LP




Z léCivych pripravku, které mély aktivni status orphan mezi lety
2015-2020 se na Ceském trhu vyskytlo 57 % z téchto pfipravku, ale
jen 29 % z nich mélo pridélenou uhradu

177
(100%)

76
(43%)

101
(57%)

53
(30%)
48
(27%)
EMA registrace* Nedistribuovane Distribuované V distribuci V distribuci
v CR v CR bez Uhrady s Uhradou

*s vyjimkou téch LP, kterym vyprSel status orphan pfed rokem 2015

Zdroj: SUKL DIS-13 a SCAU, COGVIO



V roce 2020 bylo dle dat pojistoven vynalozeno 2,8 mld. K€ na uhrady
léCivych pripravku hrazenych skrze 8 16

Uhrady pojitoven v mil. K&

CAGR +23 %

2017 2018 2019 2020

Poznamka: Celkové uhrady pro posledni kvartal roku 2020 byly ziskany odhadem

Zdroj: VZP; ZPMV; OZP; CPZP; Analyza COGVIO | 4 | COGVio
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§ 39da A

Zasady pro uhradu lécivych pripravku uréenych k lécbé vzacnych Wit
Onemocnénl’ Outcomes

* (1) Je-li to ve verejnem zajmu podle § 17 odst. 2 a neni-li podana pro stejnou indikaci zadost o
stanoveni docasne uhrady dpocﬁe $ 39d ani zadost o stanoveni vyse a podminek uhrady v rizeni
podle § 39g, Ustav rozhodne o vysi a podminkach uhrady lecivého pripravku urceného k
lecbe vzacneho onemocnéni. Za lecivy pripravek urceny k lecbe vzacneho onemocneni se
povazuje lecivy pripravek, ktery byl stanoven jako takovy podle primo pouzitelného predpisu
Evropskeé unie o lécivych pripravcich pro vzacna onemocnént. Rizeni [ze samostatne vest
také ohledne leciveho pripravku urceného k lécbé vzacneho onemocneni, u ktereho je pro jinou
indikaci vedeno soucasne rizeni o stanoveni, zmene nebo zruseni maximalni ceny nebo vyse a
podminek uhrady, nebo hloubkova nebo zkracena revize.

Podava MAH nebo ZP

* Na nalezitosti zadosti podané drzitelem rozhodnuti o registraci se pouziji ustanoveni § 39f
odst. 1, 5 a 6. Na nalezitosti zadosti podané zdravotni pojistovnou se pouziji ustanoveni § 39f

odst. Ta5
Ucastnikem rizeni je také prislusna odborna spolecnost, sdruzujici odborniky zabyvajici se lecbou
onemocneni, ktere muze byt posuzovanym pripravkem ovlivneno, a pacientska organizace podle

zakona o zdravotnich sluzbach sdruzujici pacienty s onemocnénim, jejichz lecba muze byt
posuzovanym pripravkem ovlivnhéna, (dale jen ,prislusna pacientska organizace”).




Treti cesta/orphan legislativa - principy
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- 8§ 39b Zasady stanoveni nebo zmén vyse a
podminek uhrady lecCivych pripravku

. Kriteria hodnoceni

terapeuticka ucinnost a bezpecnost
zavaznost onemocnéni

nakladova efektivita — naklady a pfinosy na jednoho
pojisténce a celkové naklady na zdravotni péci hrazenou ze
zdravotniho pojisténi

verejny zajem

vhodnost cesty podani, formy, sily
obvyklé ddavkovani

nezbytnd délka lécby

mira soucinnosti osoby, které je poddvadn
jeho nahraditelnost jinym léCivem

predpokladany dopad thrady na financni prostredky
zdravotniho pojisténi

doporucené postupy odbornych instituci a odbornik, a to

vzdy z hlediska nakladové efektivity a s ohledem na dopad na

financni prostredky

Vv
O

Value
Outcomes

dlisSny ramec pro rozhodovani u orphant

. \?Zésc%ethgr?grq% rr;ce)nt_ljhradu léCivych pripravku k lecbe

. Kriteria hodnoceni
. a) jeho terapeuticka Gcinnost a bezpecnost,
. b) zavainost onemocnéni, k jehoz l1écbé je urcen,

. c) jeho nahraditelnost jinymi Ié¢ebnymi postupy hrazenymi z
prostredku zdravotniho pojisténi,

’

g) doporucené pgstupy odbornych instituci a prislusnych
odbornych spolecnosti,

’

’

. i),anaIKza nakladové efektivity, aviak bez zohlednéni jejiho
vysledku v podobé poméru inkrementalnich nakladu a
prinosl, a

. j) pfedpokladany dopad do rozpoétu zohledfiujici vefejny
zajem podle § 17 odst. 2.



§ 39da odst. 4 — spravni rizeni

v d

Uéastnici Fizeni jsou oprdvnéni ode dne
zahajeni rizeni. ode dne zahdajeni rizeni , ve
ktere shrne zejmena dostupné poznatky o ucinnosti a bezpecnosti leciveho pripravku
urceného k lecbe vzacneho onemocnéni, o onemocneni, k jehoz lécbe je urcen, o
dosavadnim zpusobu léecby daného onemocneéni, a o dopadech lécby lecivym pripravkem
urcenym k lécbe vzacného onemocneni na kvalitu zivota pacienta a systemy zdravotniho
pojistenti a socialniho zabezpeceni.

Za tim tcelem je Ustav oprdavnén vyZadat si potrebné informace od Ustavu
zdravotnickych informact a statistiky Ceské republiky (ddle jen ,Ustav zdravotmckych
informaci”), Ceského statistického Uradu, zdravotnich pojistoven, prislusnych organu
socidlniho zabezpeceni, prislusnych odbornych instituci, prtslusnvch odbornych spolecnostt a
prislusnych pacientskych organizaci. V hodnotici zprave zdroven uvede ndvrh vyse
maximdlni ceny vypoctené podle § 39a, ndvrh vyse thrady vypoctené podle § 39c a
upravene podle 8 39b a navrh podminek uhradly.
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§ 39da odst. 5 — spravni rizeni Outcomes

* Ucastnici rizeni maji pravo V)éja'dfit se k hodnoticl zprave ve lhute 15 dni ode dne jejiho doruceni.
V' rizeni [ze zadat 0 zmenu obsahu zadosti podle § 41 odst. 8 spravniho radu jen do uplynuti
lhuty pro vyjadrent k hodnotici zprave. ' "

* Ustav mize na zdkladeé vyjadreni ucastniki rizeni hodnotici zpravu upravit a poté ji spolu se
souhrnem vyjadreni ucastniku rizeni postoupi Ministerstvu zdravotnictvi k vydani
zavazného stanoviska podle $ 149 spravniho radu. Ministerstvo zdravotnictvi za tcelem
vytvoreni oduvodnéeného podkladu pro zavazné stanovisko a posouzeni verejného zajmu podle $§

7 odst. 2 ng stanovent maximalni ceny a vyse a podminek uhrady lécivého pripravku urceného k
lecbé vzacného onemocneni pred vydanim zavaznéeho stanoviska zridi poradni organ pro
uhradu leciv urcenych k lecbe vzacnych onemocneéni (dale jen ,poradni organ®), ktery
posoudi zadost, hodnotici zpravu a kriteria stanovend v odstavci 3.

* Cleny poradniho organu jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi na navrh Ministerstva
zdravotnictvi, zdravotnich pojistoven, odbornych lekarskych spolecnosti a pacientskych o
organizacich podle zakona o verejnych sluzbach tak, aby jejich zastoupent bylo stejné. Funkcni
obdobi clena poradniho organu je trileté. Funkci clena poradniho organu je mozno vykonayat
opakovane. Clen poradniho organu se nemuze zucastnit jednant o stanoveni, zmene nebo zruseni
Uhrady lécivého pripravku urceného pro lécbu vzacného onemocnéni, pokud by mohlo dojit ke
stretu”se zajmy osobnimi nebo profesnimi nebo ke zneuziti informaci nabytych v souvislosti s
vykonem funkce clena poradntho organu ve prospech vlastni nebo nekoho jinéeho.




§ 39da odst. 6 — projednavani

K projednani zadosti naridi Ministerstvo zdravotnictvi . Oznameni o konani
ustniho jednani se dorucuje podle § 390. Pfedmétem ustniho jednani je diskuze o
hodnotici zpravé a souhrnu vyjadreni icastnikii Fizeni postoupene Ustavem podle
odstavce 5 a naplneni kriterii uvedenych v odstavci 3 vcetne riiznych variant a okolnosti,
ktere mohou mit vliv na nakladovou efektivitu nebo dopad do rozpoctu. K novym
skutecnostem a k navrhum na provedeni novych dukazu se neprihlizi. Informace, které jsou
predmetem obchodniho tajemstvi podle § 39f odst. 12, se projednavaji pouze za ucasti clenu
poradniho organu a osob, ktere podle § 39f odst. 12 maji pravo byt s temito informacemi
seznameni. Na zakladé projednani véci pred poradnim organem vyda Ministerstvo
zdravotnictvi zavazne stanovisko

; . Zavaznym stanoviskem Ministerstvo
zdravotnictvi

* a)vyslovi souhlas se stanovenim uhrady z prostredki zdravotniho pojisténi ve vysi a za
podminek navrzenych v hodnotici zprave,

» b) stanovi uhradu z prostredki zdravotniho pojisténi v jiné vysi nebo za jinych podminek,
neZ jsou uvedeny v hodnotici zpravé, které uvede, nebo

* ) vyslovi nesouhlas se stanovenim uhrady z prostredku zdravotniho pojisténi.
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Spravni rizeni pro |écivé pripravky pro vzacna onemocnéni

Poradni organ,
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Nové strukturované podani

* (ast F Specificka kritéria dle ustanoveni § 39da
. F-1: Celospolecensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni

* Tato ¢ast by méla prinést popis onemocnéni a epidemiologie vc. predpokladaného poctu pacientl, popis zavaznosti vzacného onemocnéni (naplnéni definice analogicky dle § 39d
zakona a odlvodnéni), popis nenaplnéné medicinské potreby, vlivu onemocnéni na kvalitu Zivota pacienta (pfip. peCovatell) véetné ovlivnéni schopnosti prace a produktivity

. F- 2: Dopady lécby na systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni

* Uvedte prehled dopadu Iécby na systém zdravotniho a socidlniho zabezpeceni s vyuZitim dostupnych zdrojd nebo odkazl na né (napf. podani odbornikd ¢i podani pacientskych
organizaci), jiné podklady o nakladech systému socialniho zabezpeceni v CR spojenych s konkrétnim onemocnénim), véetné moznych vysledkl dotaznikovych Setieni

. F-3: Prokazatelny pfinos na zlepsSeni kvality Zivota pacienta

* Podklady o vlivu LPVO na kvalitu Zivota zejména tzv. ,patient-reported outcomes”, napf. dotazniky disability i kvality Zivota pouzZivané v klinickych studiich ¢i v pacientskych
registrech.

. F-4: Realné moznosti pro zajisténi poskytovani uspésné a efektivni Iécby v siti poskytovatelli zdravotnich sluzeb

Aktudlni a chystana sit pracovist a jejich kapacity. Je mozno se vyjadrit k hierarchizace péce a jeji aktualni a budouci dostupnosti (po vstupu pripravku). Uvedte vyzadanou a jinou
(diagnostickou, komplement, ...) péci, kterou pouzivani resp. aplikace pfipravku ovlivni ¢i pfimo bude nové vyZzadovat.

* Perspektiva analyz
. Cast G: Perspektiva analyzy
Uvedte, zda byla zvolena perspektiva zdravotnich pojistoven. V pfipadé zadosti dle § 39da jsou dal$imi relevantnimi perspektivami vladni a celospolec¢enska.

Definice dal§ich perspektiv vychdzi z platnych doporucenych postup(i CFES.
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Navod i formular budou specifické pro kazdy okruh zadatelu / ucastnikd z duvodu
prehlednosti a snizeni zatéze pri priprave podani:

Doplnéni stavajiciho pokynu CAU-08 o nové kapitoly pro lecivé pripravky pro vzacna
onemocneni

* drzitelé rozhodnuti o registraci
* Nove formulare obsahujici pouze relevantni Casti

W jadfeni zdravotni pojistovny Vyjédreni pacientské organizace Viyjadreni odborné spoleénosti
o spravrita Fzsn vedersbo Sinim (efavem pro konboiu ey oo o podminkach Ghredy, N £ Jpra niha i vedandhe Smim l.mmp"ﬂ kanteok B s "ﬂ podminkacn LRy I\,wmh: _'-I.I'l'l.rlD:G.M"lﬂ Sﬁ:'._'rr me IC'|T|;'DIJ ‘&h’c-’# i Pm."-m .'l1r.d\'
.,'._‘.H. o DRI rEenéNc & 18 P8 KBOného onem oo KEgha pligravioy undordn & mrapivEioého cnamaaéni Bt gty wlisndhe Cierapi vin@ho cnsmocnen
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Strukturovany sbér @)

Vzor podani pacientskeé skupiny pro HTA lécCivych pripravki O
dat ze St ra ny Formular pro hodnoceni Iékl pro vzacna onemocnéni prislusnymi Value
o pacientskymi organizacemi a dalSimi zainteresovanymi subjekty (napf. Outcomes
H t pacienty, jejich rodinami, peCovateli atd.) dle pozadavku § 39da Zakona
paCIen u €. 48/1997 Sb.

4. Dopad na zdravotni stav

Jak stav nebo nemoc, pro které je l1écivy pripravek hodnocen, ovliviiuji kvalitu zivota pacientu
a jejich socialni status?

Otazky, které je treba vzit ve vasi odpovédi v uvahu

o Aspekty zdravotniho stavu, které jsou nejzavaznéjsi (napfiklad symptomy, ztrata
pracovni schopnosti, ztrata odvahy vyjit ven, neschopnost fidit, socialni vylouéeni).

* Do P ad na zdravotni stav D C‘.fn_nqst.f_. ‘ktt_eré pacienti povazuji za obtizné nebo f(teré nemohou vykonavat.
y . y .. . . o NejduleZiteéjsi aspekty zdravotniho stavu, kterym je tfeba vénovat pozornost (napfiklad
e ZkusSenosti se soucasnymi te rapiemi symptomy. které omezuji spoleéenskou interakci nebo schopnost pracovat, jako jsou

v . ’ s s potiZze s dychanim, bolest, unava, inkontinence, tzkost).

* Zkusenostis hOdnocenym novym lekem e Podpora, ktera je potfeba pro kaZzdodenni Zivot (fyzicka nebo emocionaini).

e Dalsiinformace s Typy pacientu, které jsou zdravotnim stavem nejvice postizeny (napfiklad muzi/zeny,
déti, etnické skupiny).

e Vyzvy pfi zvladani tohoto zdravotniho stavu, pokud pacienti trpi i jinymi onemocnénimi.

¢ Co pacienti od nove leééby nejvice oéekavaji (napfiklad zastaveni progrese onemocnéni,
zlepseni konkrétniho symptomu).

e Ekonomické a socialni dasledky nemoci pro pacienta (nemoznost & omezeni pracovat /
vzdélavat se, finanéni podpora nutna pro zvladani nemoci — poskytovana statnimi organy
a institucemi, nevladnimi organizacemi, pomoci vefejnych sbirek, rodiny)
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Prabéh jednani/rozpravy A

Value

* Je nutné zaznamenat preference jednotlivych stran pro jednotliva Outcomes

kritéria
* Slovneé nebo numericky

S Tpaciemti [odbomici  lzp Mz |Vysledek
Ucinnost/bezpeénost

Zavaznost onemochnéni

Nahraditelnost

Celospolecensky vyznam
Pfinos na kvalitu Zivota

MozZnosti zajisténi |éCby v siti

poskytovatell

Doporucené postupy

Podminky uhrady a smlouvy
Analyza nakladové efektivity
Analyza dopadu na rozpocet




Dostupnost dokumentui/zdlvodnéni

Podklady pro jednani * Dokumenty ke zverejnéni
poradniho organu

* Doporuceni PO k zavaznému stanovisku MZ

Hodnotici zprava SUKL

* Souhrnné zdlvodnéni k jednotlivym bod(m
Souhrn vyjadieni Ucastnikd Fizeni (dle osnovy §39da(3)
k hodnotici zpravée

* vCetné pacientu * Souhrn diskuse k jednotlivym bodim

* vCetné odbornych spolecnosti

*  Anonymni vysledek hlasovani

Pripadné informace o smluvnich
ujednanich mezi pojistovhami a MAHem



Otazka perspektivy analyzy A

A. Celospoleéenska perspektiva
1. Ztrata produktivity pacienta/pecovatele

i. Absentismus, presentismus (do¢asna/trvala pracovni neschopnost, v¢.
invalidity, predcasného odchodu do dlichodu, pred¢asného umrti)

ii. Volnocasové aktivity
iii. Schopnost ucit se (Ci absolvovat jiné vzdélavani)
iv. Jiné
2. Vliv na kvalitu Zivota pecovatele/rodiny
3. Pfimé vydaje pacientl a pecovatell (out-of-pocket)
i. Doplatky na LP/ZP
ii. Doplnky stravy
iii. Naklady na pecovatelskou sluzbu
iv. Cestovni naklady
v. Pobyty v laznich
vi. Jiné
4. Podpora poskytovana nevladnimi organizacemi, z verejnych shirek

5. Specifické naklady zaméstnavatele (napf. testovani covid a jiné)

O

VIadni perspektiva
1. Naklady systému socialniho zabezpeéeni v CR .
sy P Value
L €352 Outcomes

e Invalidni dlchody (3 stupné)
e Docasna pracovni neschopnost (od 15. dne DPN)
ii. Urad prace
e Pfispévek na péci
e Pro osobu blizkou
e Pro asistenta soc. péce
e Pro poskytovatele soc. sluzeb, détsky domov, hospic
e Pfispévek na mobilitu
e Prispévek na zvlastni pomucky
e Prlkaz osoby se zdravotnim postizenim a benefity, které z néj
vyplyvaji)
iii. 0SSZ (Ceska sprava socialniho zabezpeceni)

e (Osetfovné (max. 9 dni, 16 dni u samoziviteld rodicu)

e Dlouhodobé osetfovné (podminka hospitalizace, ktera trvala
min. 7 dnd + predpoklad dlouhodobé péce min. 30 dnd, max.
90 dna)

iv. Jiné socialni sluzby: napt. mistni rozpocty (kraje, obce) a pfispévky pro
ztizovatele socialnich sluzeb (domovy dlichodci nebo domy s
pecovatelskou sluzbou, LDN —ty jsou hrazeny z mistnich rozpoct()

N

Jiné vydaje ze statniho rozpoctu (napF. testovani covid19 ve gkolach (MSMT),
specifické vladni programy financované pfimo ze statniho rozpoctu, naklady
na prevenci, specifické programy MZDr)



Nedoresené otazky

* Detailni opis procesu a prubéhu jednani — status a jednaci rad (prikaz ministra)
* prosinec 2021
* verejna cast (v€etné zastupce MAH) a neverejna faze (hlasovani)
* Obchodni tajemstvi v dohodach — zachovani micenlivosti clenu komise
* Delegace zastupcu (zejm. ze strany OS a PO)
 kdo to bude? Onkolog vs. farmakolog (Iékova politika)
 CAVO vs. CAVO
* Vyreseni konfliktu zajmu
* Personalni zajisténi ze strany MZ (tajemnik)
* Dodrzovani lhat
* Pripravenost jednotlivych stran
* Predvidatelnost procesu
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