| A/ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 4l CESKE REPUBLIKY

Zapis ze zasedani pracovni skupiny pro inovativni Ié€bu Pacientské rady
ze dne 17. dubna 2019

Pritomni:

Clenové Pracovni skupiny Pacientské rady pro inovativni 1éébu: Anna Arellanesova
(CAVO), Petra Adamkova (Onko Unie, 0.p.s.), Zderika Cimicka (Diagnéza FH, z.s.), René
Bfectan (PARENT PROJECT, z.s.), Karel DuSek (Pacienti IBD z.s.), Eva Knappova
(Aliance zen s rakovinou prsu,0.p.s.), Mullerova Edita (Revma Liga Ceska republika, z.s.),
Alice Onderkova (Klub pacientl mnohodetny myelom), Jitka Pelikdnova (NRZP CR),
Sarka Specianova (Onko Unie, o.p.s.), Simona Zabranska (Klub nemocnych cystickou
fibrézou, z.s.), Katefina Kopeckova (FN Motol), Jana Pelouchova (Diagnéza leukémie,
z.s.), Miroslav Stuchlik (End Duchnne)

Za oddéleni podpory prav pacienti. Jana Hlavacova, Pavla Maskova, Monika
Poliakova, Sarka Liolia, Ondfej Srb

Prednasejici: PharmDr. Jifi Samek (SUKL), JUDr. Radek Policar (MZ — naméstek pro
legislativu a pravo), Mgr. Jan Zapletal (MZ - Odbor dohledu nad zdravotnim pojisténim)

Program jednani:

1. Uvodni slovo (Anna Arellanesova, vedouci pracovni skupiny, JUDr. Radek Policar,
MZ, naméstek pro legislativu a pravo)

2. Navrhované zmény v § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (Mgr. Jan
Zapletal, MZ, Odbor dohledu nad zdravotnim pojisténim)

3. Joint HTA - Navrh nafizeni o spolecném hodnoceni zdravotnickych technologii
(PharmDr. Jifi Samek, SUKL, Oddéleni hodnoceni zdravotnickych technologii)
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Ad 1. Uvodni slovo (Anna Arellanesova — vedouci pracovni skupiny, Radek Policar —
naméstek pro legislativu a pravo)

Jednani zahgjila vedouci pracovni skupiny Anna Arellanesova, ktera pfedstavila program
jednani pracovni skupiny. Pan naméstek Radek Policar nasledné kratce predstavil
aktualni aktivity Ministerstva zdravotnictvi a také informoval o probéhlém pokrocilém
vzdélavacim kurzu v oblasti Health Technology Assessment (HTA Il.) a planovaném
podzimnim opakovani zakladniho vzdélavaciho kurzu (HTA I.) Cilem téchto vzdélavacich
aktivit je umoznit zastupclm pacientskych organizaci ziskat dulezité znalosti, které pak
mohou uplatiiovat pfi zapojovani do pfipominkovych fizeni apod.

Ad 2. Navrhované zmény v § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi (Mgr. Jan
Zapletal, MZ, Odbor dohledu nad zdravotnim pojiSténim)

e V soucCasné dobé probiha tzv. spravni novela zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi — zména procesnich pravidel rozhodovani zdravotnich
pojistoven.

o Pojistovny by v sou€asnosti mély postupovat podle spravniho fadu, coz je v praxi

velmi nepraktické — nejednotnost, nejasnost atd. Proto je snahou vytvofit lex
specialis. Nékteré postupy v sou¢asné praxi nemaji Zddnou oporu v zakoné.

o Postaveni pojisténce a poskytovatele v ramci podavani Zadosti o uhradu na §16 —
navrzena zmeéna, kdy hlavni roli bude mit poskytovatel. PUvodné bylo navrzeno, Ze
poskytovatel bude zakonnym zastupcem pacienta pro cely proces, ale to je celkem
problematické. Nyni je navrZzeno — poskytovatel poda pouze navrh, a pokud bude
potfeba délat dokazovani, byl by u€astnikem fizeni pojisténec, ktery by mohl vyuzit
a nemusel vyuzit moznost zastoupeni poskytovatelem. Nemohou vSak figurovat
ekonomické duvody nemocnic jako podklad pro podani a nepodani zadosti.
Pacient muze vyloucit zakonné zastoupeni. Tato problematika je stale oteviena,
v ramci vnitfniho pfipominkového Fizeni pfiSla fada pfipominek, které se budou
vyporadavat.

e Ktomuto bodu nastala diskuse — zastupci pacientskych organizaci pfipominaji
dllezitou roli pacienta jako aktéra v procesu. Poskytovatel se dostava do role, kdy
pfebira zodpovédnost za napsani zZadosti se v§im vSudy, ale neni pravnik,
znamena to pro néj administrativni zatéz atd. Navic existuje riziko stfetu zajmu.
Bylo by vhodné zachovat obé& cesty — moznost podat zadost jak poskytovatelem,
tak pojisténcem.

e Pan naméstek Policar kdiskusi uvedl, Ze roli poskytovatele neni zajistit
financovani zdravotni péce, to je ulohou pojistovny. Poskytovatel (Iékar) je odborny
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poradce, ale nemuze byt kliCovy v otazce financovani. Lékar (poskytovatel) pouze
muze iniciovat a dodavat medicinské argumenty a rozhodnuti musi udélat
pojistovna, kde je uCastnikem fizeni pojiSténec (pacient).

o Dalsi kliGovy bod zmén spravni novely: § 16 odst. 2 — poskytovatel muze
rozhodnout bez rozhodnuti revizniho Iékafe, pokud hrozi nebezpeci z prodleni.
Opét fada pfipominek a konecné znéni jesté neni k dispozici.

e V ramci vnitfniho pfipominkového Fizeni bylo vzneseno velké mnozZstvi pfipominek,
je planovano rozsahlé seznameni s finalnim navrhem zakona &. 48/1997 Sb. a
nasledné meziresortni pfipominkoveé fizeni

e Otazka odvolaciho organu pojistoven - zfizeni revizni komise u zdravotnich
pojistoven, ktera bude péti¢lenna a pouze 2 zastupci z dané pojistovny.

e Casovy harmonogram — Vvhorizontu nékolika tydnd bude seznameni
s vypofadanim pfipominek na padé pracovni skupiny, tam mohou byt pfitomni
zastupci pacientskych organizaci.

Ad. 3. Joint HTA - Navrh nafizeni o spole€ném hodnoceni zdravotnickych
technologii (PharmDr. Jifi Samek, SUKL, Oddéleni hodnoceni zdravotnickych
technologii)’

e V CR je komplexni HTA mandatorni sougasti hodnoceni zadosti drzitele rozhodnuti
o registraci (vyrobce, dodavatele) o stanoveni vySe a podminek Uhrady IéCivého
pfipravku.

e Navrh nafizeni o spole¢ném hodnoceni zdravotnickych technologii ve znéni
predlozeném Evropskou komisi je vnitfné rozporny, nebot jeho pravni zaklad
nezajiStuje cile navrhu, pficemz dosazeni cilu je také v rozporu se Smlouvou o
fungovani EU. V Preambuli navrhu jsou deklarovanymi cili zajisténi lepSiho
fungovani vnitfniho trhu a obchodni predvidatelnost pro primysl, zlepSeni
dostupnosti inovativnich technologii pro pacienty a u&inné vyuzivani zdroji na
urovni EU.

- Pravnim zakladem navrhu je ¢l. 114 Smlouvy o fungovani EU — harmonizace
pfedpisu pro fungovani vnitfniho trhu s cilem odstranit rozdily na vnitfnim trhu.
Tento ¢lanek definuje zasadu volného pohybu zbozi, osob a kapitalu v zemich EU,
CO0Z znamena, ze tato zasada volného pohybu zbozi zajistuje také volny obchod s

! Prezentace je pfilohou zapisu.
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léivymi pfipravky a zdravotnickymi prosttedky v CR jiz nyni. Do CR je mozno
standardné dovézt kazdy schvaleny léCivy pfipravek a nabizet jej na trhu za cenu
ktera je stanovena podle Transparencni smérnice EU. Samotny obchod s IéCivy,
tedy jejich dovoz a prodej neni v sou€asnosti nijak omezovan a navrh EK zadnou
zménu soucCasného stavu nepfinasi. Problematiku financovani pfipadné koupé
IéCivého pfFipravku jako zboZi — tedy kdo a kolik konkrétné za IéCiva komu zaplati —
se Clanek €. 114 ale nezabyva, nebot tento ¢lanek nema zadné ustanoveni,
tykajici se poskytovani financovani obchodu a tedy také zdravotni nebo socialni
péce, pristupu pacientl k péci nebo jakoukoli formu jejiho zajisténi.

Existuje v8ak €l. 168 (7) Smlouvy o fungovani EU, ktery se tyka ,odpovédnosti
¢lenskych statd za stanoveni jejich zdravotni politiky, za organizaci zdravotnictvi a
poskytovani zdravotni péce“. V ném je uvedeno, ze ,Odpovédnost ¢lenskych statd
zahrnuje fFizeni zdravotnictvi a zdravotni pécCe, jakoz i rozdélovani na né
vyélenénych zdroju“. Teto ¢lanek odrazi tzv. princip subsidiarity, dle kterého ma
byt rozhodovani z ¢lenské zemé prfesunuto na uroven EU jen tehdy, pokud takova
regulace se tyka jednotné problematiky a pfinese prokazatelny prospéch. Profoze
Smlouva o fungovani EU také neuvadi Zadné ustanoveni, které by definovalo nebo
se tykalo jednotného financovani péce a jejino poskytovani na urovni EU, je Fizeni
zdravotnictvi véetné alokace verejnych zdroji na poskytovani péce pouze na
zodpovédnosti a tedy i v kompetenci élenskych stati. Cl. 168 (7) také odrdzi
fakt, Ze zdravotni péce je v zemich EU vétsinové financovana z verejnych
zdroju, zajistovanych danou zemi podle vnitrostatnich predpisdu.

V podminkach CR jde o zakon &. 48/1997 Sb.; Cena, vy$e a podminky hrady pro
IéCivé pFipravky dle §15 a Casti 6 zakona €. 48/1997 Sb.

Samotny ¢l. 114 SFEU je tedy nepouzitelny jako pravni zaklad pro zajisténi
stejné ceny, uhrady zdravotnickych technologii nebo podminek pouziti a
tedy i jednotnych trznich podminek v EU pro lé€iva a obecné pro stejny
pristup pacientlt k péci ve vSech zemich EU, nebot’ se podminek poskytovani
péce, jejiho zajisténi a financovani vibec netyka.

Navrh nafizeni EK je rozdélen do kapitol s celkem 36 c¢lanky, nejdulezitéjsi je
Kapitola Il - Spole¢na prace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii na urovni
EU, ktera ma jednotlivé oddily. Problematicky je pouze oddil 1,Spole¢na klinicka
hodnoceni“. Kdyby navrh neobsahoval oddil 1, byl by navrh z hlediska ¢lenskych stata
v dalSich ustanovenich obecné pfijatelny.

Jako pfinosné se jevi znéni oddilu 2: ,Spole¢né védecké konzultace JSC*, tzv. ,v€asny
dialog®“. Smyslem JSC je poskytnout prdmyslu informace a znalosti, na zakladé kterych
by jiz vramci klinického hodnoceni léCiv mohl ziskat udaje, které jsou pozdéji
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vyzadovany statnimi autoritami v ramci HTA, coz by usnadnilo a urychlilo rozhodovaci
procesy pro financovani péce. V tomto pfipadé je tedy vhodné, aby spoleéné védecké
konzultace byly povinné a cely proces mél jednotnou metodiku. Jako uzite€né se jevi
také dalSi formy spoluprace — horizont scanning, dobrovolna spoluprace.

Vyhrady CR a ostatnich statd tedy nejsou vié&i celému Navrhu nafizeni o spole¢ném
hodnoceni zdravotnickych technologii, ale pouze vic&i formulaci ustanoveni tykajici se
spole¢ného klinické hodnoceni (joint clinical assessment), jak jej navrhla Evropska
komise, nebot pouze toto je problematické z hlediska jeho zavaznosti a omezeni
moznosti provadét vlastni klinicka hodnoceni, dopadu na vnitfni zdroje €lenskych stata
a vytvarfi nejasnost pro €lenské staty, co se tyCe doby do mozZného rozhodnuti o
alokaci vefejnych zdroju (riziko zpozdéni celého procesu).

Evropska komise prezentuje klinické hodnoceni dle EUnetHTA Core Model HTA® jako
feSeni pravniho problému (rozporu jednotlivych €lankd Smlouvy o fingovani EU).
V Preambuli navrhu nafizeni je uvedeno, Ze v souladu s €&l. 168 (7) je vhodné omezit
oblast spoleéného hodnoceni technologii jen na klinické hodnoceni (nha tzv. ,klinické
domény“ definované v EUnetHTA Core Model HTA®) a zajistit tak, aby se zavéry
zaméfovaly pouze na porovnani relativni klinické ucinnosti technologii a tzv.
sneklinicka“ ¢ast hodnoceni by probihala na narodni drovni. Bohuzel toto neni
vykonateln€, nebot' nelze oddélit a nezavisle na sobé v ramci komplexni HTA provadét

tzv. klinickou a neklinickou ¢ast.

Pojmy ,,Uginnost a bezpeénost® mohou mit vriznych dokumentech rdzny
vyznam nebo pouziti. EMA (Evropska lékova agentura) hodnoti Uéinnost a
bezpecénost Iéciva na zakladé dopredu schvalenych studii formulovanych pravé
pro posouzeni prinosu léciva vi¢i obvykle jednomu nebo nékolika malo
vybranym lé¢ivim a pro presné vybranou a omezenou populaci pacient.
V pfipadé pfizniveho poméru mezi bezpecnosti a uc€innosti hodnoceného IéCiva se
pak snazi formulovat moznost preskripce IéCiva pro co nejSirS§i skupinu pacientd, ktera
je pak takto uvedena v bodé 4.1 dokumentu Souhrn udaju o pfipravku (SPC). Tento
dokument ma pravni zavaznost a zmochuje lékafe k pfedepisovani léCiva i pro
populaci pacientl, ktera nebyla do klinickych studii zahrnuta a pro kterou tedy nejsou
pfesna data o ucinnosti ve srovnani s jinymi terapie, Ize ale pfi jejich pouziti
predpokladat dostate€nou miru bezpecnosti. Hodnoceni klinickych studii agenturou
EMA je tedy pro ¢lenské staty jednotné, s pravni konsekvenci a v ramci procest
HTA élenské staty toto hodnoceni jiz neopakuji a jeho zavéry neméni. V ramci
HTA se ucéinnost a bezpeénost hodnoceného Ié€iva musi posoudit i proti jinym
Ié¢ivam a Sirsi populaci pacientt, nez byly pouzity ve studiich pro EMA, pfi¢emz
mira tohoto odliSeni zalezi vzdy na zadosti vyrobce a terapeutické praxi. Protoze
formulace zadosti vyrobce neni v EU jednotna a terapeuticka praxe, hlavné co se
tyce obvykle pouzivanych jinych léciv, je v zemich riizna, maze byt vysledek
HTA v tzv. klinické ¢asti mezi ¢lenskymi staty odliSny. Pravni ramec a tedy i mira

Palackého namésti 4, 128 01 Praha 1
tel./fax: +420 224 972 575, e-mail: pac.rada@mzcr.cz, www.mzcr.cz



| A/ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 4l CESKE REPUBLIKY

zavaznosti vysledk( komplexni HTA se mezi zemémi EU lisi a je tedy nesmysiné
pomé&fovat zavéry jednotlivych narodnich agentur mezi sebou. CR je jediny stat, kde
proces stanovovani uhrady a také komplexni HTA probiha formou spravniho fizeni
(na zakladé rozhodnuti Ustavniho soudu a na zakladé toho vznikla novela zakona &.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi). Vysledné Rozhodnuti SUKL jako
rezortni &asti Ministerstva zdravotnictvi CR je pak vymahatelné a pro pacienta definuje
vySi naroku na uhradu. Vysledky posouzeni i rozhodnuti HTA agentur v jinych statech
EU maji vesmés mensi pravni platnost, jedna se tfeba o doporuceni (agentura NICE
pro UK), nebo schvaleni Ze |éCivo je mozZzno poskytovatelem péce nakoupit, pokud
ovdem na to ma rozpodet (napf. Spanélsko). Zemé EU se také li$i v rozsahu légiv
jejich pripadna uhrada z vefejnych zdroji je posuzovana HTA, pficemz Casto pfima
uhrada je stanovena jen pro |éCiva, ktera si pacient vyzvedne v |ékarné na Iékafsky
recept — zatimco v CR je Ghrada posuzovana i pro lé&iva ktera jsou predepisovana na
zadanku a pacientovi je |éCba poskytovana v Ié¢ebném zafizeni.

V CR se postupy HTA pouzivaji hlavné pro posouzeni zadosti o navrzenou vysi
uhrady. Hodnoti se napf. terapeuticka zaménitelnost I€Civa, mira pfinosu oproti jinym
technologiim, pfedloZzeny model nakladové efektivity a jeho parametry a to jak je tento
model prikazny a podlozeny data z klinickych studii. Stanoveni vySe a podminek
Uhrady je pak nejCastéji odvislé od parametrd nakladové efektivity a dopadu do
rozpoctu, tedy od mozné ceny |éCiva a navrzenych podminek uhrady.

Z Ramcové pozice CR: ,CR vita iniciativu EK v podobé predlozeni Navrhu nafizeni o
spole€ném hodnoceni zdravotnickych technologii, nicméné navrh obsahuje fadu
zasadnich nedostatk(...“ Ve srovnani se souCasnou pravni Upravou pfipadna
Jednotné klinické hodnoceni dle navrhu EK neurychli v CR postup stanoveni Ghrady
|éCivého pfipravku ani nezkvalitni financovani pée obecné a tedy nemlze nasledné
ovlivnit pfistup pacientd k péci. Postup stanoveni uhrady lé€ivého pripravku je
v CR provadén dle Spravniho fadu a dispoziéni pravo ma zadatel, coz znamena,
ze je to tedy on, kdo definuje populaci pacienti, komparatory a parametry
nakladové efektivity zadosti. Parametry pro hodnoceni zadosti o uhradu s jeji
podminky jsou stanoveny zakonem ¢&. 48/1997 Sb. Spole¢né klinické hodnoceni
by naopak cely proces prodlouzilo, protoZe proces stanoveni ceny a uhrady by mél
zapocit az po dokon&eni a zvefejnéni JCA.

Moznosti zapojeni pacientl/organizaci do procesu HTA

- spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi/Pacientska rada — vyuzit moznost vefejné
diskuze k normam EU, stanovit si priority

- komunikace s platci v ramci jejich potfeby ,Mapovani terénu“ - pro odhad potfeby
péce, komentafe k zdravotnimu planu (priority), proaktivni pfistup pfed formulaci
tohoto planu

- ZvySovani védomosti v oblasti HTA z vefejné dostupnych zdroju
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Definovani kvalitativnich a kvantitativnich parametrd pro méreni kvality Zivota —
QALY. Existuji dotazniky, které jsou svym plvodem pFevazné z Anglie a
v souCasnosti jiz nemusi odrazet jak pacienti vnimaji parametry v hodnoceni kvality
Zivota .

Vhodna komunikace se subjekty zadajicimi o stanoveni ceny a uhrady — priority,
kvalita podani — pokud neni potfeba vyZadovat po Zadateli dalSi doplnéni,
vysvétleni, pfipadné vyjadieni odbornych spole¢nosti, bude proces rychlejsi.
Pacienti se mohou jiz pfedem zadatele ptat zda existuje néjaka metodika podani,
zda firma jiz Zadosot v EU podala a puodle toho pfipadné formulovat svoje priority
a stanoviska.

Na evropské urovni: Pracovni skupina Rady EU predpoklada, Ze vznikne sit
dotéenych subjektl, soucCasti by byly pacientské organizace a ty by mohly
spolupracovat na spole¢ném klinickém hodnoceni i na spoleénych védeckych
konzultacich formou konzultaci. Byla by tak oteviena moznost vyjadfit se
k navrhim farmaceutickych spole¢nosti, v pfipadé spole¢nych védeckych
konzultaci jiz pfi pFipravé klinickych studii..

Obecné zapojeni pacienti (reprezentovany konkrétni organizaci) bude
procesem vybéru (vypsanim soutéze) na urovni EU. Absence stietu zajmu a
rychlost moznosti zapojeni organizace budou zasadni parametry pro vybér.

Zavery:

OPP zajisti informaci o terminu prezentace kone&ného vyporadadni pfipominek
z vnitiniho pfipominkového Fizeni tzv. spravni novely zakona ¢&. 48/1997 Sb.
Prezentace pana doktora Samka objasnila ¢lendm pracovni skupiny pro inovativni
lé¢bu hlavni argumenty ramcové pozice CR k Navrhu nafizeni o spoleéném
hodnoceni zdravotnickych technologii.

Pracovni skupina pro inovativni [é€bu nasledné pfipravi revizi Usneseni Pacientské
rady z 13. 12. 2018 jako stanoviska za pacienty.

Prvnim krokem k revizi bude podrobné prostudovani Navrhu nafizeni a jeho
aktualniho vyvoje v ramci Pracovni skupiny Rady EU (Pracovni skupiny pro léCiva
zdravotnické prostfedky).

Nasledné pracovni skupina pro inovativni l1é€bu uri potencialni oblasti aktivniho
zapojeni pacientu (pacientskych organizaci) do procesu tvorby zdravotni politiky na
urovni EU v oblasti health technolody assessment.

S ohledem na plan praci mezinarodniho odboru MZ a vyvoj aktualniho znéni
navrhu Nafizeni v souvislosti s evropskymi volbami bude svolano pracovni jednani
¢lend pracovni skupiny. Cilem jednani bude diskuze revidovaného stanoviska
pacientu.

Dal$i moznosti aktivniho zapojeni pacientl do procesu HTA v CR je aktualizace
metodiky dotazniku kvality Zivota (OPP zajisti dalSi informace).

Zpracovala: Pavla Maskova, Oddéleni podpory prav pacientt
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