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Celkovy obrat uhrad ZP dosahl v roce 2022 necelych 26 mld. KC
(14% meziroCni rust) = cca 1/3 nakladu na LP

Uhrady celkem v mld. czk
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NAJDI 10 ROZDiLU...

Rozhodnuti SUKL = 50-1xx stran

StAmiidsTAY Srobirova 58 Telefon-+420 272 185111 Emaicposta@sukice
PRO KONTROLU LEGY 10041 Praha 10 Fax M2ZATRIT Wb www.sukl.cz
= [p—— Dstum: 21.11. 2018
& sukzra204/2016
Vyvéseno dne: 21. 11. 2016
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu l&giv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 (déle jen ,Ustav”), jako
sprévni orgén piisluing na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona & 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a dopln&ni nékterych souvisejicich zikond, ve znéni pozd&jsich predpist
(dile jen ,zékon o vefejném zdravotnim pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném v souladu s
ustanovenimi § 39g a § 39h zékona o vefejném zdravotnim pojidt&ni a s ustanovenimi § 68, § 140 a §
144 zékona . 500/2004 Sb., spravni f&d, ve zn&ni pozd&jsich predpist (dale jen ,sprévni F4d") rozhod!

takto:
Ustav na zakladé #idosti o i wie a inek Ghrady ze pojizténi lagivych
phipravkii:
Kod SUKL Nézev légivého pripravku Doplnék nizvu
0210772 OPDIVO 10 MG/ML INF CNC SOL 1X4MLX10MG/ML
0210773 OPDIVO 10 MG/ML INF CNC SOL 1X10MLX10MG/ML

doruéené dne 26. 11. 2015 spole¢nosti:

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
1€: GE000087
Uxbridge Business Park, Sanderson Road, UB8 1DH Uxbridge,
Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska
Zastoupena:
Bristol-Myers Squibb spol. s .0,
1€: 43004351
Bud&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4

po provedeném spréwnim izenf a v souladu 5 ustanovenim § 15 odst. 9), § 39b a § 3¢ odst. 4 zékona o

vefejném zdravotnim pojistént

1.

— -
F-CAU-003-06N/25.04.2014 Strana 1 (celkem 54) AT SUKL

Stanovisko pristrojovém komise
=1 strana

Ve " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
- CESKE REPUBLIKY

V Praze dne .Zq listopadu 2016
C.j.: MZDR 64213/2016/0ZD

STANOVISKO KOMISE PRO POSUZOVANI ROZMISTENI
PRISTROJOVYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
ZE DNE 23. LISTOPADU 2016

Pistroj;: MAGNETICKA REZONANCE (MR 1,5 T) - UPGRADE
Uzemi (kraj/mésto): Krélovéhradecky kraj / Hradec Kralové
Zadatel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Adresa: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

Stanovisko komise: DOPORUCENO

Podpis predsedy komise

MUDr. Tom Philipp, Ph.D., MBA
naméstek pro zdravotni pojisténi
zastupujici ndméstka pro zdravotni pé&i

Stanovisko Pracovni skupiny k
Seznamu zdravotnich vykonu
= nékolik radek

ggl;t:(rnos; 701 Otorinolaryngologie.
ladatelé navrhi: prof. MUDF. Jaromir_Astl, d M: s
L I . s loc. MUDr.
gru?r;\ll lgshak :m v zastoupeni prof. MUDr. Viktora Chroboka P ——
of. r. Astl - Odborna spole€nost nyni predklada 4 vykony. Tyto vyk ji
zg::ﬁ:sryaf)’s;('szv v r;émci kultivace. Zastupci OS vybrali V}’lk){:ny,y‘k(ez :ztagﬂ}: ;I:
vykonbn;, Yy byly jiz zafazeny do systému thrad. Neni zadna jina alternativa k témto
1. FLEXIBILNi ENDOSKOPICKE VYSETRENI POLYKANI
MUDr. Cerny - y vy i écbé NGEES)’
el my - Novy vykon, po onkologické 168b& u 40% pacientd, mize dojit k aspiraci
Pfipominky VZP CR: doplnit: jen z indikace KOC n
! ; i ' ebo KCVC, nutno specifi -
g;(ﬁmi!:,s cp:r:mmka":. r::elze komblnovgt s zadnym jinym endoskopickym sslfog?;?tJasko
B kas lasu pii hlasovani musi byt akceptovany pfipominky.
pro — vsichni
proti - 0
zdrzel se - 0

Stanovisko Komise pro
kategorizaci a Ghradovou
regulaci ZP

= nékolik radek

Nové navrhy:

*  Mobilizaéni Sortky N1_2022 (Hradecka, Samiec)

UHS 06.01.11.05 (C.j. MZDR 29422/2022/0LZP)

Navrh upraven na zakladé diskuze na predchozim jednani Komise.
Zaver: Komise souhlasi.
Odivodnéni navrhu: Pouziti kompresni bandaze je velmi omezené, nebot bandaz
v nékterych oblastech mize provadét pouze vyskoleny zdravotni pracovnik a je mozné
ji aplikovat pouze kratkodobé béhem faze redukce otoku. V ramci dlouhodobé
amnohdy dozivotni udrzovaci |écby jsou pouzivany kompresni elasticke ack
Tyto viak v nékterych pripadech nejsou schopné diky svému tvaru provést kompresi
v celé postizené oblasti, u Zen je nutné do spodniho pradla pod kompresni pomucky
vkladat jesté i mobilizaéni podlozky, coz je casto probl ické a di 5
Vysledné znéni do navrhu novely (po legislativni Upravé): viz priloha, tab ¢. 1.

Velmi vagni medicinské zdGvodnéni

(non-EBM) a Zadné ekonomické (ani
dopad na rozpocet)




LEKY vs. ZP

1. Léky

 Jiz pro registraci je nutné dolozit dukazy o kvalité, ucinnosti a
bezpecnosti (mame co hodnotit)

* Maximalni stupen standardizace a existujici metodika hodnoceni
vysledk

e Dostupné cenové reference (prakticky cela EU)
e Kvantita (9 000 vs. 45 000)

2. ZP
* Omezené mnozstvi dat o prinosech/rizicich
e Obtizna srovnatelnost cen a ndklad
* Je treba hodnotit celou terapeutickou intervenci
« Casto postupné inovaci v malych krocich
« Vé&tsi dlraz na ,,outcomes research”, modelovani a praci s nejistotou

Ale, MDR zvysilo naroky na

data o poméru Lépe proveditelné HTA
ucinnost/bezpecnost




ZP MAIJi JINOU STRUKTURU EVIDENCE

Drug (N = 18) Device (N = 27) P-value!
Type of clinical study n (%) n(%)
RCTs 17 (94) 18 (67)
non RCTs 4(22) 12 (44) 0.13
Observational studies 3(17) 13 (48) [0.047]
Evidence synthesis? 6(33) 8 (30) 0.79
Other3 1(6) 2 (7) 0.81
Number of patients Median Median
RCTs 4203 1482 0.23
non RCTs 4917 > 836 0.18
Observational studies 7636 646 0.51
Recommendations n (%) n(%)
Unrestricted 1(20) 0 (0)
Optimised 1(20) 5(83)
Only in research 1(20) 0 (0)
Not recommended 2 (40) 1(17)

MedtecHTA,



Soud soudt - Nalez Ustavniho soudu sp. zn. PI. US 3/15 z
30.5.2017

1. NAavrh skupiny sendtor k mechanismu stanovovani vyse Uhrady
poukazovych zdravotnickych prostredkl z verejného
zdravotniho pojisténi

2. ..zdravotnické prostredky na poukaz necelych 5 mld. K¢ rocné
(za VZP)...

3. ..nepruhlednost, nekonzistentnost, nehospodarnost,
protiinovativnost...,...posuzovani zadosti se pritom casto
redukuje na otazku ceny zdravotnického prostredku...

4. ...vzdy musi byt jasné definovany vyhody, které ma ta ktera
technologie jak pro pacienta, tak pro systém zdravotnictuvi...

5. ...zavedeni stejného systému, jaky dnes funguje pro lécivé
pripravky, by vedlo jen k navyseni jeho nakladu. Tento systém
by byl spravedlivejsi jen na papire...



SCHEMA NOVEHO PROCESU UHRAD ZP

Uvodni rozvaha: Kategorizovany ¢&i nekategorizovany ZP?

Kategorizovany: Nekategorizovany:
vybér z definovanych vybér uhradového
Uhradovych skupin limitu 50/100 %
4 o 1 T A
f,?,ﬁr:gi:ﬁ. 100% dhrada:
_nakladové analyzy /) RVRISCOrCTER )
v
e , . ) ( Uzavienirisk- )
2L RO T sharing smlouvy s
souhlas Mz vg y
9 ) U pojistovhami

!

Ohlaseni na SUKL

Zarazeni do uhradové
skupiny




PROGRAMOVE PROHLASENI VLADY 7. LEDEN 2022

1. Financovani, ekonomika a role zdravotnich pojistoven
 Posilime verejnou kontrolu nad finan¢nimi prostredky na uhradu zdravotni péce.

« Zavedeme systematické hodnoceni nakladt a prinost novych technologii a vydavani
doporucenych klinickych postupu.

« Do konce roku 2022 vytvorime samostatny panel Agentury pro zdravotnicky vyzkum
s cilem vytvaret klinické doporucené postupy.

 Jejich doporuceni bude reflektovat i Pfistrojova komise Ministerstva zdravotnictuvi.



ZAKLADNI PRINCIPY HTA

- Jednotnad kritéria a metodika

Lécivé pripravky A

Zdr. prostredky

Hodnoceni Posouzeni .
Rozhodnuti o

(assessment) (appraisal)

Pristroje

uhradé

Intervence - Jaky je soucasny - Jaka je skuteéna potieba?
standard?
- Mdzeme si to dovolit?
Prevence - Co nova technologie umi
- ve srovnhani s tou - Jaky bude dopad na

soucasnou? pacienty?

- Pfinosy pro pacienta, - Patfi mezi priority?
rodinu,

systém a spolecnost - ,MCDA*

- Jaké mame dikazy
(EBM)?

. " . MCDA = multikriterialni
- Jaké jsou otekavané

naklady? posuzovani = pfifazuji vahu
jednotlivym kritériim, vzdy
- Jaka je nakladova transparentné,
efektivita? pfedvidatelné a s
odlvodnénim

- Jak bude regulovana?



ZUM

1. Neni ukotveno v legislativé, Zddna kategorizace, ani stanoveni maximalni Uhrady/ceny
» Zakon ¢.48/1997 Sb. 8§15 ,,...hrazeni v provedeni nejméné ekonomicky narocném...”

2. VZP v kooperaci s odbornou verejnosti nastaveni ENNV — ekonomicky nejméné narocna
varianta (=DNC)
* ENNV u kategorii vytvorenych VZP z navrhu prislusnych odbornych spolecnosti
» Kategorizace VZP - kategorie terapeuticky zameénitelné (napf. bandaz gastricka, stenty koronarni,
kardiostimulatory ICD, PTCA)

3. Inovativni ZP ZUM — VZP nepravidelné vyZaduje predlozeni podkladu, konzultovany s
odbornymi spolecnostmi

* Neprobiha standartni hodnoceni medicinsky prinos vs. ekonomicka narocnost
* Vlyzadani stanoveni indikacnich kritérii
4. Historické skupiny ZUM, které nebyly dlouhodobé revidovany a maji ve svétle dnesnich
dukazi potencial uspory
* nedochazi k uvolnovani rozpoctu pro nové inovace



PROCES OBNOVY ZDRAVOTNICKYCH VYKONU

1. Pomaly zZivotni cyklus obnoveni/vytvareni novych vykona
* Publikace vyhlasky k lednu kazdého roku

2. Novy ZUM unor 2022
e zarazeni do vyhlasky nejdrive od 1.1.2024
* katalog ZUM (VZP) — zadost kveéten — zarazeni Fijen 2024

3. Malé kapacita odbornych spoleénosti pripravovat podklady/zadosti o nové vykony

« Casto nizkd motivace, protoze péle pfi hospitalizaci je vykazovana ne podle vykon(, ale
DRG/pausal

4. Neexistence objektivnich kritérii a metodiky

Nizkd provdzanost procesu zmén vykond a ZUM/material{



IDEALNI SYSTEM UHRAD = KOMBINACE UHRADOVYCH
MECHANISMU

HTA — pro ZP s vysokym
inkrementem nakladl nebo
dopadem na rozpocet, vyznamné Uhrady v ramci referenénich
inovaéni skoky, dostupnost dat (llb. - - -_ ---- skupin ZP pro stejné typy
(napf. stenty, ¢ocky, apod.) a lll. pacient@i s obdobnym

(napfr. endoprotézy, srdecni katetry, vyuzitim a bez dikazu
chlopné) odlidného
efektu/bezpecnosti — napr.
kys. hyaluronova

Jednoduchy uhradovy mechanismus v ramci
definované potteby a financniho limitu (pausalu) na jednoho
pacienta — nizkonakladné a vysokoobratové ZP



OBECNE PRINCIPY

1. Vzdy hovorime o trech fazich (hodnoceni-posuzovani-
rozhodovani, assessment-appraisal-decision), prestoze mohou byt
rizné ¢asové a mistné usporadany

2. Mél by platit (..a ve vétsiné HTA vyspélych systémech plati)
princip: silnéjsi evidence/jistota ve vysledkt = lepsi vyjednavaci
pozice
Hodnoceni (klinické + ekonomické) obvykle pfedchazi rozhodovani

4. Hodnoceni je odborné (védecky proces na zakladé metodiky) a
rozhodovani je vzdy politické (rozuméj zahrnujici vSechny
relevantni i subjektivni verejné vlivy, dostatek financi, apod.)

5. Transparentni a predvidatelné by mély byt obé faze
* Pravidla a metodika
e Oduvodnéni nazoru a rozhodnuti
* Verejna kontrola nad vsemi fazemi procesu



HTA GUIDELINES V EU (2016)

Is There a European View on Health Economic Evaluations?

Results from a Synopsis of Methodological Guidelines Used

in the EUnetHTA Partner Countries , . :
Neexistence HTA guidelines

EUnetHTA Joint Action 2, Work Package 7. Subgroup 3 - Emelie Heintz'? -
Andreas Gerber-Grote® - Salah Ghabri® - Francoise F. Hamers® «
Valentina Prevolnik Rupel® - Renata Slabe-Erker® - Thomas Davidson'?

specifickych pro ZP neni
prekazkou jeho provadéni

Vystup projektu EUnetHTA — Joint Action 2, WP 7
Pharmacoeconomics 2016

vsechny typy technologii FR, UK, DE, IT, ES
AT, BE, DK, FI, IE, SE
HR, HU, PL, SK

jen farmaceutika NL, PT
CZ, EE, LT, SI

zvlast pro ,,devices” UK

zvlast pro ,,diagnostics” UK



CFES GUIDELINES — KVETEN 2020

Doporucené postupy
Ceské farmakoekonomické
spole¢nosti (CFES)
pro zdravotné-ekonomicka
hodnoceni v CR

https://farmakoekonomika.cz/wp-

» zdravotné-ekonomické hodnoceni/HTA
e 57 stran textu

* rozdéleno na CEA a BIA + kontext

* 10 zakladnich kapitol CEA

* predmétacil

* typ analyzy/metodiky
* perspektiva hodnoceni
* cilova populace

* komparator

» casovy horizont

* Ucinnost/bezpeénost
* kvalita Zivota

* ndklady

* ekonomické modely
» diskontace

* prezentace vysledk(
* validita a presnost

* prenositelnost

content/uploads/2020/06/GUIDELINES CF

ES kv%C4%9Bten-2020.pdf

CFES


https://farmakoekonomika.cz/wp-content/uploads/2020/06/GUIDELINES_CFES_kv%C4%9Bten-2020.pdf
https://farmakoekonomika.cz/wp-content/uploads/2020/06/GUIDELINES_CFES_kv%C4%9Bten-2020.pdf
https://farmakoekonomika.cz/wp-content/uploads/2020/06/GUIDELINES_CFES_kv%C4%9Bten-2020.pdf

Critical Review of European

Health-Economic Guidelines for the 1998'2017
Health Technology Assessment of

Medical Devices

Maximilian Blaher, Sita J. Saunders *, Virginie Mittard, Rafael Torrejon Torres,
Jason A. Davis and Rhodri Saunders

Coreva Sciantific, Kdnigswintar, Garmany

1.

Nejvice propracované ZP guidelines maji Anglie, SE, DE, FR
* dale NL, BE, Skotsko, Irsko

Prevazuje perspektiva platcu zdravotniho pojisténi

Ekonomické analyzy:
» cost-effectiveness, cost-utility prevazuji
* budget-impact
Nejcastejsi problémy:
* Nizka mira evidence
e learning-curve effects”
Vliv zplsobu organizace prace

* Inkrementalni inovace
Diverzita ZP znesnadnuje standardizaci hodnoceni

Redenim jsou risk-sharingova schémata + , Coverage with evidence
development na zakladé RWE*“



Doporucena struktura ekonomickych analyz v procesu kategorizace a uhrad
zdravotnickych prostredku na poukaz

Analyza nakladové efektivity Analyza dopadu na rozpocet

Otzka Splnéni
z Parametr pozadavku
(ANO/NE)

Byl odlvodnén vybér poufZité

Typ analyzy nakladové analyzy? . Byla uvedena perspektiva
Perspektiva -
Perspektiva Byla uvedena perspektiva hodnoceni? Jodnecem:

Popis ZP Byl hodnoceny ZP fadné popsan? Popis ZP Byl hodnoceny ZP fadné popsan?
Cilova populace Byla definovana cilova populace? Cilové populace Byla definovanaicilova populace?

5 o iz ; Byla odlvodnéna volba pouZitého
: Byla odlvodnéna volba pouzitého RIGIITEIC1%s X < toru?
. omparatorus
el el komparatoru? P

Byl uveden a odlvodnén zvoleny

casovy horizont?

Byl pocet pacientl odvozen a

Klinicka dcinnost a Byly dolozeny dostatecné dikazy o RS pacientt prezentovan v souladu
s pozadavky?

bezpecnost ucinnosti a bezpecnosti ZP?
Byla kalkulace naklad(i provedena

Byly doloZeny a rozebrdny relevantni :
udaje o kvalité Zivota? LIl v souladu s pozadavky?
Byl dostatecné popsan pouzity

: Byla kalkulace ndkladl provedena RAIENItil-R ) 1l111(o87
Naklady v souladu s poadavky? model zdravotné&-ekonomicky model?

Byla uplatnéna diskontace nékladd a , e Byla nejistota testovdna analyzou
Analyza senzitivity

Parametr

Byl uveden a od(vodnén zvoleny [eETIMaATelarLoy:

Casovy horizont . L
y casovy horizont?

Kvalita Zivota

Diskontace

efektd? senzitivity?
Zdravotné-ekonomicky Byl dostateén& popsan typ zvoleného IABLLLYY
model zdravotné-ekonomického modelu? Rk 1 2 3 4 5

Je hodnoceny zdravotnicky prostredek Cisty dopad do rozpoctu

Vysledky nakladové efektivni?

(v mil. K¢.)

Byla nejistota testovana analyzou

Analyza senzitivity s



EUnetHTA 21 (Joint EUnetHTA work)

1. Implementacni faze Narizeni do roku 2025 (zaméfeno na ZP llb/Ill a IVD tfidy D)

2. Third EU Health Programme through a service contract with the European Health and
Digital Executive Agency (HaDEA)

3. EUnetHTA 21 deliverables the future EU HTA Regulation will serve as a basis and the past
EUnetHTA Joint Action 3 experiences will be taken into account.

4. Deliverables:

* Methodological
* napr. validity of clinical studies, comparators, assessment of high-risk medical devices

* Joint Clinical Assessment (JCA)/Collaborative Assessment
 Joint Scientific Consultations

https://www.eunethta.eu/jointhtawork/




ASSESSMENT OF HIGH-RISK MEDICAL DEVICES

D4.7.1 SYNTHESIS OF NATIONAL REQUIREMENTS

D4.7.2 FRAMEWORK FOR THE ASSESSMENT OF HIGH-RISK MEDICAL
DEVICES AND IN-VITRO-DIAGNOSTICS

Hands-on Group

Austrian Institute for Health Technoloay Assessment [AIHTA], Austria
Gemeinsamer Bundesausschuss. [G-BA], Germany
Haute Autorité de Santé, [HAS], France

Project Management

Zorginstiluut Nederland, [ZIN], the Netherands

i€scQ
CEB

Agencia Espariolade Medicamentosy Productos Sanitarios [AEMPS], Spain
Austrian Institute for Health Technology Assessment [AIHTA], Austria

Belgian Health Care Knowledge Centre, [KCE], Belgium

Gemeinsamer Bundesausschuss, [G-BA], Germany

Haute Autorité de Santé, [HAS], France

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen, [IGWIG], Germany
Italian Medicines Agency, [AIFA], Italy

National Authority of Medicines and Health Products, I.P., [INFARMED], Portugal
National Centre for Pharmacoeconomics, St. James Hospital, [NCPE], Ireland
National Institute of Pharmacyand Nufrition, [NIPN], Hungary

Norwegian Medicines Agency, [NOMA], Norway

The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency, [TLV], Sweden

Zorginstituut Nederland, [ZIN], The Netherlands

Table 4.1. Timetable

Milestones Start date End date
Project duration 28/09/2021 29/07/2022
1st Draft deliverable 28/09/2021 26/01/2022
Public consultation 02/05/2022 31/05/2022
Validate final version deliverable (CSCQ) 12/07/2022
Endorsement final version deliverable (CEB) 2710772022
Estimated finalisation date of the deliverable * 29/07/2022

“publication date may fluctuate depending on the outcome of the

ortium Executive Board endorsement



JAKA JSOU RIZIKA NEZAVEDENI FUNKCNIHO HTA?

1. Nizké pouzivani HTA
* = Fixace soucasného stavu

 Ti, ktefi se dostali do systému Uhrad, maji klid, ale ostatni (véetné novych technologii) maji vysokou
bariéru vstupu
« ZmraZeni vstupu inovaci — market access neni zaloZzen na prukazu hodnoty, ale na tom, Ze jsme
jiz na existujici technologie zvykli, jak silné a hlasité madme lobby (odbornici/pacienti) nebo jak
jsme levny (nizka cena neni vyhrou, pokud je pfinos také maly/Zadny)

2. Next steps?
» Selekce nékolika nakladnych inovativnich ZP jako pilot
Pod kfidly zdravotnich pojistoven a soucasné legislativy
Revize existujicich skupin = potencial Uspory/prostoru pro inovace
Vytvoreni odborné kapacity (SUKL?, HTA agentura?)
Zména legislativy (Uprava procesu, pozadavku, kritérii, kompetenci)



Vime co mame delat
Rikdme, Ze to udélame (uz dlouho)
Vime jak to mame deélat
Vsichni uz vyrazili

...tak pojdme zacit!

Muzeme si dovolit inovace, ale musime zménit systém
(ocenit skutecné inovace a usetrit kde Ize)
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