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Zapis ze zasedani pracovni skupiny Pacientské rady ze dne 12. listopadu 2018

Pritomni: Filip Vrubel, naméstek ministra zdravotnictvi, Michal Synek, odbor farmacie

Clenové Pracovni skupiny Pacientské rady pro inovativni 1éébu: Anna Arellanesova
(CAVO), Petra Adamkova (Onko Unie, o.p.s.), Zdefika Cimicka (Diagnéza FH, z.s.),
Vaclav Hradilek (SMAci, z. s.), Eva Knappova (Aliance Zen s rakovinou prsu,0.p.s.), Alice
Onderkova (Klub pacientli mnohogetny myelom), Jitka Pelikanova (NRZP CR), Sarka
Specianova (Onko Unie, 0.p.s.), Simona Zabranska (Klub nemocnych cystickou fibrézou,
z.s.), Veronika Borkovcova (Unie ROSKA — Ceska MS spolecnost z.s.), Karel Dusek
(Pacienti IBD z.s.), René Bieé¢tan (PARENT PROJECT, z.s.), Lenka Slachtova (ALSA),
Ivana Plechata (Pravodce pacienta)

Za oddéleni podpory prav pacientt: Klara Cizkova, Ondfej Srb
Program jednani:
1. Uvodni slovo: Anna Arellanesova, vedouci PS

2. Revize systému cen a uhrad léciv: Filip Vrubel, naméstek ministra
zdravotnictvi

3. Navrh nafrizeni o spoleéném hodnoceni zdravotnickych technologii - Michal
Synek, odbor farmacie

4. Razné, diskuze

Ad 1. Uvodni slovo

Jednani zahgjila vedouci pracovni skupiny Anna Arellanesova, ktera pfedstavila program
jednani pracovni skupiny a stanovila termin pro pfipominky zapisu z minulého jednani
pracovni skupiny, a to do patku 16. 11. 2018

Ad 2. Revize systému cen a uhrad lé€iv - vstup inovaci do systému v.z.p. -
legislativni zaméry MZ: Filip Vrubel, naméstek ministra zdravotnictvi

Slovo pfevzal pan naméstek Filip Vrubel, ktery nejprve shrnul aktivity Ministerstva
zdravotnictvi v oblasti revize systému cen a uUhrad, tedy Cinnost ministerské pracovni
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skupiny pro revizi cen a uhrad. Do konce roku 2018 bude pfipraveno paragrafové znéni
novely zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Zminény byly kliGové priority Ministerstva zdravotnictvi CR ve vztahu klékim a
zdravotnickym technologiim:

- lékovy zaznam pacienta a nadstavbové funkcionality eReceptu
- nova vyhlaska o pfedepisovani [€Civ

- emergentni systém objednavani IéCiv a regulace reexportu

- novela zakona €. 48/1997 Sb. — 1. faze revize systému

- novela vyhlasky €. 376/2011 Sb. v navaznosti na novelu zdkona
- eRecepty s modrym pruhem

- novy cenovy pfedpis pro rok 2019

- nové cenove rozhodnuti pro rok 2019

- sbér a vyhodnocovani realnych cen léCiv

- diskuze o 2. fazi revize systému cen a uhrad IéCiv

Pan naméstek Vrubel pfipomnél logiku komplexni zmény systému cen a uhrad, kdy
ministerstvo zdravotnictvi roz€lenilo prace na dvé faze. Prvni faze je zaméfena na rychlou
zménu téch nejzasadnéjSi problematik — tedy VILPU, problematiky § 16 a problematiky
dlouhotrvajicich spravnich Fizeni na SUKL. Ptiprava paragrafového znéni novely zakona
C. 48/1997 Sb. — do konce roku 2018. Druha faze legislativnich zmén bude vice
koncepcéni, také bude déle trvat.

Filip Vrubel pfedstavil hlavni vychodiska pro zménu systému cen a uhrad:

- Zpozdéni v procesu stanovovani Ghrad Ié¢iv na SUKL (2 a vice let) a zakonné
pfekazky stanoveni uhrady vedou k rostoucimu tlaku na schvalovani uhrad na
§ 16, kdy neslo o individualni pfistup, ale vlastné pseudosystém.

- Nejvétsi meziro€ni narlst uhrad v oblasti nakladné Iécby je u § 16 a centrové péce
(zejména tzv. vysoce inovativni I&Civé pfipravky — VILP)

- U centrovych |éCiv dochazi ke zpozdovani vstupu novych molekul do systému
v.z.p. zejména vlivem administrativné naroéného procesu

- Dopad do rozpoctu v jednotlivych pfipadech narusta, avSak prediktabilita je nizka
(pfedpokladany dopad se €asto nedodrzuje a to obéma sméry — vysSi i nizsi)

- Mira zapojeni risk-sharingovych schémat u téchto IéCiv stale neni optimalni,
zdravotni pojiStovny by mély pracovat na performance based risk-sharingu tedy
platba za realny ucinek, firma se zavaze k tomu, Ze ucinnost nastane a pokud se
efekt neukaze, bude se firma podilet na nakladech.
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DalSim bodem prezentace naméstka Vrubela byl samotny § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a vychodiska pro nutné legislativni Gpravy:

- Informace o kulatém stole na pidé poslanecké snémovny

- naprosta vétSina zadosti na §16 sméfuje k uhradé léCiv

- na§ 16 se hradi:

o léky neregistrované a nehrazené

o registrované a nehrazené (vyrobce si o uhradu nepozadal nebo fizeni trva
nékolik let nebo si pozadal a Uhrada mu nebyla pfiznana napf. kvdli
neprokazani nakladove efektivity)

o registrované a hrazené v jiné indikaci

o off-label

- vyvoj nakladl vykazuje rostouci tendenci (az trojnasobny narust nakladd za
poslednich 5 let)

- mimofadny mechanismus uhrady na § 16 v mnoha pfipadech supluje téZkopadny
standardni mechanismus Uhrad pres SUKL (tfetina Ié&iv hrazenych na § 16
nepro$la nebo ani nepozadala o stanoveni Ghrady na SUKL, jedna se hlavné o
orphany)

- nejnakladné&jSimi Iéky na § 16 jsou ty, kterym neni (zatim) standardné stanovena
Uhrada, coZ jsou zejména léky orphany. Tyto Iéky na vzacna onemocnéni maji
systémové Spatné postaveni, kdy neni mozné hodnotit jen nakladovou efektivitu,
ale i jiné parametry — ten hlavni parametr by mél byt realny pfinos pro pacienta,
nikoliv jen klinicky ve smyslu laboratorni. Ale musi zistat i dopad do rozpoctu.

- § 16 - cil: Dikce tohoto paragrafu neni Spatna, znéni by mohlo zustat do
budoucna. Ale je potfeba, aby zlstala vyjime¢nost a vyloucit tak Iéky, které mohou
jit cestou vice systémovou. Legislativni zmény zamérené na systémové reseni
problematiky § 16 a které jsou pfipravovany v oblasti rychlejSiho vstupu inovaci
do systému by mély platit od ledna 2020. Do konce roku 2018 bude pfipraveno
paragrafové znéni, ale dalSi rok bude probihat legislativni proces. Do té doby lIze
realizovat néktera exekutivni feSeni - metodika zdravotnich pojiStoven a
spoluprace zdravotnich pojistoven s odbornymi spoleénostmi. Na VZP se
finalizuje metodika a VZP bude také pracovat na vyhodnoceni a definovani
.Systtmového § 16“. Metodika k §16 by méla preklenout obdobi, nez bude
problematika § 16 systémové upravena zakonem. Metodika stanovi, Ze u
masivnich Zadosti (stovny tisic pfipadl) nebude rozhodovat jeden revizni |ékaF, ale
odborny panel, kde se budou uc€astnit zastupci odbornych spole€nosti a budou
vytvoreny urcité guidelines.
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Filip Vrubel prezentoval hlavni modelové cesty vstupu inovaci do systému vefejného
zdravotniho pojisténi tak, jak je feSila Pracovni skupina pro revizi systému cen a uhrad
dale. Hlavni ¢tyfi modelové cesty vstupu inovaci do systému v.z.p. jsou:

- trvala uhrada - tak jak je platna v sou€asnosti - pokud jde o zaménitelné inovace,
kdy pfipravek mlze prokazat nakladovou efektivitu, muze ziskat standardni cenu
a uhradu

- docéasna uhrada — pripravek, ktery nyni nema prokazanou nakladovou efektivitu,
ale je pfedpoklad, Ze ji Easem mit bude. Zde je navrh prodlouzit do€asnou uhradu
na 5 let, tedy 3+2 roky (dat vice ¢asu na sbirani podkladd pro prokazani nakladové
efektivity), zavazek dolé€eni na naklady firmy a zavazek limitace nakladu

- léky pro vzacna onemocnéni — navrh tzv. 3. cesty, ktera by méla prenést tyto
pfipravky zindividualni uUhrady na zakladé § 16 do systémového zpusobu
stanoveni ceny a uhrady. Na zakladé zadosti MAH, ale i ZP (napf. § 16), max. 100
pacientl roéné hrazenych z v.z.p., plus splnéni urc€itych podminek — designace
orphan, risk sharingy, nebude se posuzovat nakladova efektivita, ale uréita soft
kritéria — do tohoto procesu je potfeba zahrnout rizné pohledy, je tedy nutny
kolektivni multirezortni organ — toto se pravé pfipravuje do novelizace zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

- individualni dhrada - § 16 (zatim stejné znéni jako dnes)

Na zavér Filip Vrubel zrekapituloval prace v oblasti revize cen a uhrad:

Novela zakona ¢. 48/1997 Sb. — 1. faze revize systému. Pfiprava novely zakona
€. 48/1997 Sb., s cilem zrychleni vstupu inovaci a zaroven zajisténi jejich udrzitelného
financovani, v oblasti standardnich uhrad motivovat, aby SirSi spektrum IéCiv zadalo o
standardni Uhrady a neobchazelo tento model rovnou skrz Zadosti o § 16, dale odbfemenit
SUKL od né&kterych administrativnich ukont a zbyteénych Fizeni a zkratit proces spravnich
fizeni.

Vyhledové (2. faze) zcela novy model uhrad pro extrémné finanéné nakladné Iéky, kde
nakladovou efektivitu nelze statisticky ovéfit — zaméfeno zejména na léky na vzacna
onemocnéni. Diskuse za¢nou na zacatku pfistiho roku.

Nasledovala diskuse ohledné stanoveni zavazki na doléceni v pfipadé, ze se jedna o
chronické vzacné onemocnéni, kdy je léCba dozivotni. Pokud tento pfipad neni vyfeSen
druhou cestou (5 let doCasné uhrady) a ani nespliuje podminku 3. cesty — max.
stanovené hranice 100 pacientl ro¢né. Filip Vrubel vysvétlil, Zze hranice 100 se muze
b&hem schvalovani v legislativnim procesu jesté ménit. Cislo mdZe byt také prekrogeno,
pokud dojde k néjaké individualni domluvé s farmaceutickou firmou apod.
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Jitka Pelikanova (NRZP CR) vznesla dotaz na zakomponovani formulace ,prokazatelné
nejucinnéjsi 1éCba“ do § 16. Naméstek Vrubel uved|, Ze by se jednalo o druhy systémovy
proces, kdy by musela zdravotni pojiStovna feSit otazku efektivity, pfiéemz to déla
standardné SUKL. Existence § 16 je zachytnd moznost, kterad predstavuje Ustavou
garantované pravo na bezplatnou zdravotni péci v situacich, kdy selhava systémova Cast
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (Cast 6).

Ivana Plechata (Prlvodce pacienta) vznesla dotaz, jak bude systém fungovat po
pfechodné obdobi 2 roky, nez vstoupi nova legislativa v platnost a zaroven v praxi
pojistovny stale Castéji zamitaji Zadosti na § 16, kdy zpochybriuji jedinou mozZnost IéCby.
Filip Vrubel reagoval, Zze tyto pfechodné roky by méla FeSit vytvofena metodika
zdravotnich pojiStoven, ktera bude postavena na relativni efektivité. Dale byl vznesen
dotaz, zda by mohl byt slySen zajem pojisténce u zdravotni pojistovny jiz nyni, tedy nez
vznikne kolektivni multiresortni organ, kde budou zastupci pacientl pfitomni? Naméstek
Vrubel pfipustil mozZnost toto se zdravotni pojistovnou jesté diskutovat, konkrétné v ramci
VZP zkusit diskutovat moznosti zapojeni pacientd s naméstkem Davidem Smehlikem.
Idedlné by mohly byt pfipravené guidelines vefejné publikované a tudiz mohou byt
podrobeny konstruktivni kritice ze strany uzivatelu.

DalSi dotaz, ktery polozila Zdenka Cimicka (Diagnéza FH), se tykal konkrétnich hlavnich
kritérii pfi vstupu inovativnich lékU tfeti cestou. Naméstek Vrubel uved|, Ze se bude jednat
o celkovy finan¢ni dopad do vefejného zdravotniho pojisténi a benefit, ktery ovSem
nemuze striktné stanovit zakon. Zhodnoceni tohoto benefitu (,modus operandi“) bude
nalezet kolektivnimu organu, kde budou zastupci odborné i laické verfejnosti. Pljde o to
rozhodnout, zda hradit inovativni |ék ve vefejném zajmu, i kdyZ neni nakladové efektivni.
Zde bude velmi dulezity kontext rozhodnuti.

Simona Zabranska (Klub nemocnych cystickou fibrézou) se dotazovala, zda v pfipadé
ultraorphant, tedy 3. cesty, pljde o trvalou Uhradu (jiz se nebude pfezkoumavat ucinnost,
nakladova efektivita atd.)? Nameéstek Vrubel odpovédél, Zze ano, pujde o trvalou uhradu,
ale systém bude moci podobné jako v prvni cesté prehodnotit pfipravek, pokud pfijde
n&jaky novy, ktery bude stejné ucinny a levnéjsi nebo ucinngjsi. U VILPU také mohou byt
dva pfipravky (VILPy), ale ten druhy nesmi byt drazsi nez ten prvni. U tfeti cesty - muze
pFijit novy pfipravek, ktery je také nakladové neefektivni a u€inny pro danou skupinu, pak
by mél kolektivni organ posuzovat oba pfipravky (stary i novy), bude také zalezet na tom,
jaké konkrétni podminky nabidne farmaceuticka firma.

Simona Zabranska vyjadfila obavu, Ze budou v uhradé Iéky, které nejsou tak efektivni a ty
efektivni se nedostanou kvili po¢tu pacientd. Filip Vrubel zopakoval, Ze pokud se IéCivy
pFipravek nedostane prvni cestou, mlize pozadat o druhou cestu nebo o tfeti cestu, pak to
bude na posouzeni kolektivniho organu, zda bude ve vefejném zajmu, za podminek, které
firma nabidne, hradit ho nebo ne.
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Vaclav Hradilek (SMAci) vznesl dotaz na sloZeni kolektivniho organu. Filip Vrubel
reagoval, Ze to bude vyjasnéno na zacatku pfistiho roku, ale zatim je navrh na cca 12
¢lenu — 3 zastupci zdravotnich pojistoven, 3 zastupci ministerstva zdravotnictvi, 3 zastupci
odbornych spole¢nosti a 3 zastupci laické verejnosti (pacientt). Pokud by doslo ke stretu
zajma (bude se jednat o dané pacientské organizaci) mohou byt zastupci pacientd
pritomni pouze pfi projednavani, ale ne pfi hlasovani.

Ad. 3. Navrh nafizeni o spoleéném hodnoceni zdravotnickych technologii - Michal
Synek, odbor farmacie

Uvodni slovo prednesla vedouci skupiny Anna Arellanesova, kde vyjadfila své prekvapeni
nad zamitavym stanoviskem CR k navrhu nafizeni, pfiéemz jeji informace od evropské
organizace zastfeSujici organizace v oblasti vzacnych onemocnéni EURORDIS hovofily o
moznosti urychleni vstupu inovaci a zefektivnéni procesu posuzovani ucinnosti a
bezpec€nosti v rezimu spole¢ného hodnoceni. Na jednani pracovni skupiny byl pfizvan
zastupce Ministerstva zdravotnictvi CR z Odboru farmacie Michal Synek, kterému predala
slovo.

Michal Synek uved| informace tykajici se navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady
o0 hodnoceni zdravotnickych technologii a o zméné smérnice 2011/24/EU: Hodnoceni
zdravotnickych technologii (HTA — Health Technology Assessment) je multidisciplinarni
proces, ktery posuzuje dopady pouZiti zdravotnické technologie na zakladé hodnoceni
dostupnych klinickych a neklinickych udaju a porovnava jeji naklady a l1é€ebné pfinosy s
jinou zdravotnickou technologii s cilem usnadnit rozhodovani o cenach a uhradach ze
zdravotniho pojisténi. Stanovovani cen a uhrad IéCivych pfipravkl z vefejnych prostredku
spada dosud do vylu¢né pusobnosti ¢lenskych statd EU. Tato skute¢nost je potvrzena ve
smérnici 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajicim se humannich IéCivych pfipravku.
Podle principu subsidiarity maji jednotlivé Clenské staty ve vyluéné pravomoci organizovat
fungovani zdravotnictvi a zdravotni politiky na svém uzemi.

Nafizeni o spole€ném hodnoceni zdravotnickych technologii je navrh Evropského
parlamentu a Rady, jehoz podstatou je povinna ucast ¢lenskych zemi na spolec¢ném
klinickém hodnoceni zdravotnickych technologii registrovanych centralizovanym postupem
s vyjimkou generik a vybranych zdravotnickych prostfedkl. Podstatou navrhu je zfizeni
koordinacni skupiny, ve které budou zastupci HTA agentur jednotlivych Clenskych zemi.
Tato koordinac¢ni skupina by predkladala zpravu o klinickém hodnoceni zdravotnickych
technologii. Toto hodnoceni by bylo zavazné pro vSechny lenské staty.

CR vita snahu Evropské komise o koordinaci hodnoceni zdravotnickych technologii a
preferuje dobrovolnou spolupraci v oblasti HTA. Na navrh nafizeni Ize pohlizet z riznych
aspektd a byly vzneseny pfipominky z hlediska napInéni principl subsidiarity a
proporcionality. V Ceské republice probihd hodnoceni zdravotnickych technologii u
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léCivych pfipravkll v souladu se zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi a jeho
provadécimi predpisy, pfiCemz klinické a neklinické hodnoceni je vécné provazano a
promita se do jednotlivych ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Statni
ustav pro kontrolu 1é€iv jako spravni organ provadi HTA u lék( v ramci spravniho Fizeni ve
vécech cen a uhrad Iéka dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, kdy se posuzuji
nejlepsi dostupné klinické dukazy o ucinnosti a bezpecnosti zdravotnické technologie v
aktualnim case. Vstup lécivého pfipravku Ci zdravotnického prostfedku na trh je zajistén jiz
jejich registraci.

Zastupci pacientd se dotazovali na urychleni vstupu novych léCivych pFipravk( do
systému. Michal Synek uved|, Ze cesty zrychleného procesu vstupu novych Ié&ivych
pfipravkd na trh jsou feSeny v ramci pracovni skupiny pro revizi cen a uhrad, jak o tom
mluvil naméstek Filip Vrubel.

Nasledovala diskuse, ve které byly zminény nasledujici body:

Spoleéné klinické hodnoceni by ulehé&ilo SUKLu, G&innost a bezpednost je ve vsech
zemich stejna, byla by moznost stanovit Sir§i SPC, tak jako je to na evropské uUrovni.

Na zavér uvedla vedouci pracovni skupiny Anna Arellanesova, Ze v soufasné dobé
probihaji prace na materialu ve vztahu k zapojeni pacient(l do tfeti cesty vstupu inovaci.
OPP pfipravuje pfehled moznosti zapojeni pacientd v rlznych zemich. Tento material
pfipravi OPP ve spolupraci s vedouci pracovni skupiny, vyzvala pfitom &leny pracovni
skupiny k pfipadnému zaslani zkuSenosti nebo navrht pro zplsob zapojeni.

Ve vztahu ke spole€nému hodnoceni doSlo ke shodég, Ze pracovni skupina pfipravi navrh
stanoviska za pacienty, které se vyjadfi ve prospéch spole¢ného posuzovani HTA. Toto
stanovisko bude zaslano ¢lenim skupiny ke schvaleni per rollam, nasledné bude
predloZzeno Pacientské radé a panu ministrovi.

Zpracoval: Oddéleni podpory prav pacient(
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