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Zapis ze zasedani pracovni skupiny Pacientské rady ze dne 22. srpna 2018

Pritomni:

Radek Policar, naméstek pro legislativu a pravo, Filip Vrubel, naméstek ministra
zdravotnictvi

Clenové Pracovni skupiny Pacientské rady pro zdravotni prostiedky: Anna
Arellanesova (CAVO), Zdefika Cimicka (Diagnéza FH, z.s.), Vaclav Hradilek (SMAci, z.
s.), Eva Knappova (Aliance Zen s rakovinou prsu,o0.p.s.), Katefina Kopeckova (FN Motal),
Edita Miillerova (Revma Liga Ceska republika, z.s.), Alice Onderkova (Klub pacientt
mnohodetny myelom), Jitka Pelikanova (NRZP CR), Jana Pelouchova (Diagnéza
leukemie, z.s.), Sarka Specianova (Onko Unie, o0.p.s.), Simona Zabranska (Klub
nemocnych cystickou fibrézou, z.s.), Miroslav Stuchlik (End Duchenne), René Bfectan
(PARENT PROJECT, z. s.)

Hosté: Irena Storova (feditelka SUKL)

Oddéleni podpory prav pacientil: Jana Hlavacova, Lucie Policarova, Pavla Maskova,
Ondfej Srb

Program jednani:
1. Uvodni slovo

2. Revize systému cen a uhrad Iléc€iv: Filip Vrubel, naméstek ministra
zdravotnictvi

3. Informace Statniho ustavu pro kontrolu lééiv: Irena Storova, reditelka SUKL
4. Moderovana diskuze a navrh stanoviska pracovni skupiny

5. Shrnuti a zavér jednani

1. Uvodni slovo

Jednani zahajil naméstek pro legislativu a pravo Radek Policar, ktery pfitomné pfivital a
podékoval za iniciaci tohoto setkani. Cilem zasedani bylo informovani zastupcu pacientt o
probihajicich pracich na revizi systému cen a uhrad IéCiv a pokraCovani v diskuzi mezi
zastupci pacientll za u¢elem formulovani spole¢nych stanovisek.
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Nasledné naméstek pro legislativu a pravo Radek Policar pfedal slovo Anné Arellanesové,
ktera pfipomnéla zavéry z kvétnového zasedani pracovni skupiny Pacientské rady, na
kterém byly stanoveny priority pracovni skupiny pro inovativni 1é¢bu. Priority byly nasledné
schvaleny 16. kvétna jako priority Pacientské rady jejim usnesenim. Dale informovala o
ucasti na setkanich pracovni skupiny ministerstva zdravotnictvi k revizi systému cen a
uhrad IéCiv, kterych se jako zastupkyné Pacientské rady a pracovni skupiny Pacientské
rady pro inovativni 1é8bu G&astni spolu s Editou Miillerovou (Revma Liga CR) na zakladé
povéfeni pfedsedou Pacientské rady.

Jana Hlavacova z oddéleni podpory prav pacientl pak pfedala slovo naméstku ministra
zdravotnictvi Filipu Vrubelovi, ktery pfitomné seznamil se svoji prezentaci na téma revize
systému cen a uhrad IéCiv.

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

Hlavni bod zasedani pracovni skupiny Pacientské rady, a to informace o probihajici revizi
systému cen a uhrad léCiv, uvedl ve své prezentaci s nazvem ,Paragraf 16, VILPy a
orphany v kontextu systému uhrad IéCiv z vefejného zdravotniho pojisténi“ naméstek Filip
Vrubel.

Uvedl, ze v souCasné dobé probihaji diskuze k novelizaci zakona ¢&. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojidténi, a pracovni skupinu Pacientské rady bude informovat o té
Casti diskuze tykajici se cen a uhrad léCiv zejména v kontextu vstupU novych inovaci do
systému verejného zdravotniho pojisténi. Ministerstvo zdravotnictvi chce v této oblasti
pfipravit urcité koncepéni zmény, pro které byla zfizena pracovni skupina v ramci
ministerstva. Diskuze ke zménam v prvnim sledu by mély byt ukoneny bé&hem
podzimnich mésicl a poté by se pfistoupilo k sepsani paragrafového znéni, které by mélo
byt hotové do konce letoSniho roku, aby legislativni proces mohl probihat od zacatku
dalSiho roku a zmény se mohly projevit uz od roku 2020.

Cilem novelizace zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, je zejména
jeho pfizpasobeni sou¢asnym pozadavkim a vyvoji, zejména pak zrychleni vstupu inovaci
a zaroven zajisténi jejich udrzitelného financovani s podplrnym cilem motivovat v oblasti
standardnich uhrad, aby drzitelé registraci u SirSiho spektra I&Civ Zadali o standardni
uhrady a neobchazeli tento model pomoci zadosti na zakladé § 16.

Poté se zaméfil na § 16 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Je to
paragraf, ktery ma zajistit individualni prvek v systémovém pohledu na ceny a uUhrady
léCiv. ZplUsob vykladu jeho znéni se liSi napfi¢ jednotlivymi zdravotnimi pojiStovnami, byt
v posledni dobé& dochazi vice ke spole¢nému uhlu pohledu. Vénoval se vychodiskim,
ktera sméfuji k nutné komplexni legislativni upravé zakona, v ramci kterych zejména uved|
tyto:

e naprosta vétSina zadosti sméfuje k uhradé |éCivych pfipravkd,
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e na § 16 se hradi jak léky neregistrované a zcela nehrazené standardnim
systémem, tak i léky registrované a standardné nehrazené (napf. vyrobce si
nepozadal o uhradu), ale také Iéky registrované a hrazené, av3ak v jiné indikaci
(vyrobce si sam vybral, v jaké indikaci je pro néj nejlepsi, aby byl pfipravek hrazen,
nebo si o ni v této indikaci o ni nepozadal),

e podskupinou jsou i pfipravky, které jsou hrazené off-label (registrovane, hrazené,
ale vklinické praxi se pouzivaji i vindikacich, pro které registrované nejsou
(pravni, marketingové davody),

e problém pfi §16 je, Zze vyrobce si sam vybira, na jakou indikaci bude zadat o
Uhradu a pokud si nepozada vyrobce, tak nikdo jiny to za néj neudéla, poté i
proces, ktery je v podobé spravniho Fizeni za ucasti vyrobce a zdravotni
pojistovny, ktefi maji odliSna ocekavani a nazory, bez spotfebitelskeho a
dominantnéjsiho plsobeni odborného prvku, fizeni jsou celkové byrokraticka a
trvaji prilis dlouho, ne kvilli SUKL, ale sou¢asné nastavené legislativé,

e vyvoj nakladl na uhrady skrze § 16 vykazuje rostouci tendenci (az trojnasobny
narust nakladd za poslednich 5 let),

e mimofadny mechanismus Uhrady na § 16 v mnoha pripadech supluje tézkopadny
standardni mechanismus Uhrad pfes SUKL (tfetina leCiv hrazenych na § 16
neprosla nebo ani nepozadala o stanoveni Uhrady na SUKL),

¢ nejnakladnéjSimi léky na § 16 jsou ty, kterym neni (zatim) standardné stanovena
Uhrada.

Z téchto vychodisek plyne potfeba tyto skupiny léCiv dostat do standardniho systému,
ktery je potfeba otevfit, tzn. zkratit proces a zprachodnit byrokratické mechanismy, aby se
co nejSirsi Skala IéCiv do tohoto standardniho systému dostala.

Pokud nyni pfipravek nesplni poZadavek nakladové efektivity, tak nema Sanci se do
systému VZP dostat. Pro prokazani nakladové efektivity je potfeba mit dostatek dat. Pfed
deseti lety byl tento pozadavek relevantni, dnes pfi sou¢asném vyvoji mediciny a hlavné
registracnich procedur, kdy nékteré léky se registruji po druhé fazi klinického hodnoceni,
s malym poc¢tem pacientt u vzacnych onemocnéni, tak je jasné, Ze statisticky signifikantni
data nelze ziskat a vyrobce pak neni schopen provést analyzu nakladové efektivity podle
metodik, které jsou mezinarodné uznavané. | pfes to muze podat zadost na Uhradu u
SUKL, ale pravé toto jsou pFipady, kdy Zadosti jsou vyfizovany rok, dva &i déle (SUKL
pozaduje podle legislativy dopracovani materialu, zpfesnéni Cisel).

Vychodiskem by bylo pustit do Fizeni na SUKL i pfipravky, které by se tam dnes nedostaly
a tudiz na analyzu nakladové efektivity se u nékterych pfipravkl nekladly tak vysoké
naroky.

V dalSim bodu své prezentace se naméstek Filip Vrubel vénoval VILP a v ramci tohoto
tématu i podnétim a diskuzim pro zrychleni posuzovani Zadosti o stanoveni uhrady,
efektivnimu rozhodovani na zakladé dostupnych dat, redefinici VILP, posileni role cost-
sharingovych modeld a dopadu do rozpoctu.
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Pokud pfipravek, inovace, vstupuje do systému, je registrovan, ma dostatek dat, umi
predlozit nakladovou efektivitu a dopad do rozpoétu a je nakladové efektivni, vstoupi
fadnou cestou jako nyni.

U skupiny VILP, které nakladovou efektivitu pravdépodobné jsou schopny splinit, ale pfi
vstupu na trh nemaji dostatek dat na to, aby analyzu doplnily, je potfeba, aby do¢asna
uhrada VILPU poskytla vyrobclm Sanci si o ni pozadat (aby byla dostate¢né dlouha), aby
po jejim skonceni vyrobce mohl shromazdit veSkera data z pUsobeni v realné klinické
praxi a predlozit analyzu nakladové efektivity a dokazat, ze pripravek nakladové efektivni
je, poté mlze ziskat trvalou uhradu. Proto je diskutovano prodlouzeni trvalé Uhrady ze tfi
na pét let, zména definice VILPu (aby se do ni vesla SirSi Skala pfipravkd, ale za
predpokladu, Zze chceme, aby to byly pfipravky, které maji realny pfinos pro pacienta,
ktery je méfitelny ne laboratorné, ale na zakladé vysledku, které citi pacient samotny —
prodlouzeni stfedni doby doZiti, doby do progrese...).

Poté je zde urcita skupina léCiv, u kterych vime, zZe nakladové efektivni nikdy nebudou.
Jeji vyrobci nebudou mit tak zajem zazadat ani o do€asnou uUhradu, protoZe ta bude
koncipovana tak, Ze dostanou pét let na sbirani dat pro prokazani nakladove efektivity, ale
po péti letech ji uz budou muset prokazat, jinak prestanou byt pfipravky hrazeny a
rozléCené pacienty bude muset firma dolécit na své naklady. Ty pfipravky, které
nakladovou efektivitu nikdy neprokazou, jdou dnes pres § 16. MZ je vSak toho nazoru, Ze i
tyto by mély byt pfedmétem néjakého spole¢ného posouzeni a institucionalniho
prehodnoceni (UCinnost, bezpecnost, pfinos pro pacienta, nakladovost). Do této skupiny
spadne pravdépodobné velka skupina orphant, tedy pfipravky, které budou na jednoho
pacienta extrémné nakladné. Chceme, aby i tato skupina léCiv byla pfedmétem né&jakého
standardniho procesu, aby nepadala automaticky do §16, ktery je zatézujici jak pro
pojistovny, tak i pro pacienty (administrativng, nejistotou). Na posledni skupiné bylo
diskutovano, jak ohraniCit tuto kategorii a jakym zpusobem je vhodné, aby byly
pfehodnoceny, pfiCemz je zfejmé, Ze budou chybét zakladni parametry typu nakladové
efektivity a jediné, co bude mozné odhadnout, bude dopad do systému VZP a orientacni
postaveni pfipravku v klinické praxi. Tam tedy nebude mozné ¢isté ufedni rozhodnuti, jako
tomu je v pfedchozich skupinach.

Pan naméstek zminil vizi zcela nového modelu Uhrad pro extrémné finanéné nakladné
léky, kde nakladovou efektivitu nelze statisticky ovéfit se zaméfenim zejména na
ultraorphany a rozhodovani o extrémné finanéné naroCnych inovacich na urovni
multidisciplinarniho kolektivniho organu se zastoupenim odborného i laického prvku. Ten
bude po hodnoceni odborného charakteru rozhodovat spole¢né o tom, zda na zakladé dat
od SUKL, pojistoven, odborné spoleénosti, jej chceme do systému pustit.

Chceme, aby pojistovny samy mély pravo se na tento kolektivni organ obratit, identifikovat
skupinu pacientl, pro které je standardné zadano pfes § 16 a nechat tuto indikaci
organem prezkoumat.

V zavéru prezentace své podnéty a odprezentované informace uvedl v celkovém kontextu
s dalSimi tématy, které ministerstvo hodla pfipravovat v dlouhodobé&jSim horizontu pro
ceny a uhrady IéCiv a dalSi vize v ramci tohoto tématu. Jedna se hlavné o zménu systému

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

a modelu klasického spravniho fizeni, ktery v souCasné dobé predstavuje velkou
administrativni zatéz, zaméfeni se na vstup inovaci komplexné (zejména orphans,
personalizovana medicina, superspecializovana péce), posileni mechanismid HTA v
procesu vstupu inovaci (neposuzovat pouze nakladovou efektivitu a dopad do rozpoctu,
ale vnimat i spoleCenskou potfebnost dané intervence, pfinos pro pacienta), ale také na
rozSifeni jiz zavedenych IéCiv pro nové skupiny pacientd, zvazeni rozdéleni hodnoticich a
rozhodovacich kompetenci (podle vzoru jinych zemi, pro dva organy), zasadni
prepracovani procesu cenové a Uhradové regulace, revizi moznosti uplatnéni mimoradné
uhrady podle § 16 v kontextu judikatury soudd a upravu postaveni § 16 v celém systému.

3. Informace Statniho ustavu pro kontrolu Ié&iv: Irena Storova, feditelka SUKL

Reditelka SUKL Irena Storova uvedla, Ze téma pojala se zamé&fenim na inovativni 1éCbu a
na vysoce inovativni lécivé pfipravky a svoji prezentaci zapoc€ala definici lécivého
pfipravku uréeného k l1é€bé vysoce zavazného onemocnéni.

Definice VILP je postavena na pozadavku spinéni alespori jednoho bodu z nasleduijicich:

e na trhu neni hrazeny jiny dostate¢né ucinny LP (,jedina moZzZnost* 1é&by krom
podpurné),

e ma vyznamné vysSi ucinnost v parametru, ktery ovliviuje délku a/nebo kvalitu
Zivota:

vyrazné snizeni vyskytu nezadoucich ucinkd,

vyrazneé snizeni vyskytu Iékovych interakci,

podstatné snizeni umrtnosti (prodlouzeni pfeziti pacient(),
vyrazné snizeni rozvoje zavaznych komplikaci,

prodlouzeni doby do nezbytné hospitalizace,

N 2 2R

snizeni klinicky vyznamnych projevd onemocnéni.
Specifika VILP:

o status VILP predstavuje kvalitativni vlastnosti pfipravku bez ohledu na dobu trvani
docCasné uhrady nebo prechod do trvalé uhrady,

o statusu VILP pfipravek pozbyva zejména v pfipadé€, kdy je posouzen jako v zasadé
terapeuticky zaménitelny, nebo srovnatelné ucinny s jinou trvale hrazenou lé¢bou,

e povinnost predlozit farmakoekonomické hodnoceni, i kdyz dosud neni znam
dostatek udaju o nakladové efektivité nebo vysledcich Ié€by pfi pouziti v klinické
praxi, vysledek nevstupuje pfimo do rozhodovani,
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e povinnost uzavfit zavazek se ZP dle § 39d odst. 3 ZoVZP o limitaci dopadu na
rozpocet, zpusobu hodnoceni nakladové efektivity, aj.,

e povinnost sbéru dat v CR (registr VILP), neovliviiuje délku vedeni spravniho fizeni.

Poté se vénovala ¢asové lince a osobam, které mohou ovlivnit pribéh procesu registrace,
podani zadosti uhradu a samotnému fizeni o uhradé. U tématu Ih{t pfi stanoveni Ghrady
inovativnich LP zminila, Zze se jedna o Ihdtu 165 dnl pro spole¢né spravni fizeni o
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady a Ze tuto délku ovliviiuje nejen
SUKL, ale také ugastnici fizeni (MAH — drzitelé rozhodnuti o registraci, platci) a jiz pfi
podani zadosti o do¢asnou uhradu VILPu by mél zadatel (zpravidla drzitel) dolozit vS8echny
dostupné a relevantni podklady pro hodnoceni LP.

V souvislosti s tématem |hit vytyCila skute€nosti, které mohou pfispét k prodlouzeni délky
trvani spravniho Fizeni, resp. vstupu VILPU do uhrad, uvedla zejména:

¢ neuplna Ci nekvalitné pfedloZzena dokumentace,
e prerudeni SR (na zadost Zadatele nebo z divodu vad Zadosti),

o Casté zmény obsahu podani ze strany zadatele (zpravidla nové podklady, nutnost
opakovaného pfehodnoceni),

¢ nezralad data o ucinnosti a bezpeénosti — tj. nejistota spojena s velikosti pfinosu LP
a tomu odpovidajici uhradou (zdlouhava vyjednavani o risk-sharingu mezi
drzitelem a ZP).

Zaroveri zminila kroky SUKL ke zkraceni Iht jako:

zavazek je mozné predlozit az po vydani hodnotici zpravy (HZ),

dfive se na zavazek nahlizelo jako na nalezitost zadosti, coz vedlo k pritahim po
zahgjeni fizeni:

— pokud nebyl pfedlozen (vyjednavani se ZP v pribéhu fizeni),

— pokud byl staZen zdravotnimi pojiStovnami po vydani HZ v zavislosti na
zjisténych dikazech v pribéhu Fizeni a nasledovalo znovuzahajeni
vyjednavani o limitaci nakladu,

e nastaveni procesnich kroku v fizenich, kde dochazi k vyjednavani o limitaci
nakladd mezi Zadatelem a ZP, vCetné usporadani seminarll na toto téma pro
zuc€astnéné strany,

e pravidelné konani seminafd k procesnim i odbornym tématim (1-2x ro¢né,
naposledy 4denni seminaf na jare 2018).

Planované kroky SUKL vedouci ke zkraceni Ihiit:
e pfiprava jednotné struktury pro predkladanou dokumentaci:

— zlepSeni kvality (méné vyzev k soucinnosti),
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— jednodus$si orientace v podkladech (jen zakladni dokument k uc€innosti a
nakladové efektivité dgita desitky az stovky stran) = zrychleni
prostudovani,

¢ revize hodnotici zpravy,

— soustfedit se na kliCové body, zrychleni pfipravy dokumentu a snazsi
orientace U¢astnikl Fizeni i nahliziteld do spisu ve stanovisku Ustavu,

— SUKL chce do budoucna zjednodusit hodnotici zpravy tak, aby byly
srozumitelné;jsi pfi pfipadné participaci pacientt
o efektivnéjSi nakladani s lidskymi zdroji,
— lépe rozkladat objem prace mezi hodnotitele, které komplikuje
nepredvidatelnost natasovani pfedloZeni zadosti ze strany drZitele,

e snaha o lepSi informovanost u€astnikd Fizeni a dopadu jejich krokd na délku
spravnich fizeni (Casté preruSovani, opakované predkladani novych a novych
podkladl v prubéhu Fizeni).

Zavérem uvedla graf demonstrujici fizeni s VILP podle terapeutické oblasti zahajena
v letech 2016 a 2017.

René Brectan (Parent Project): Dotaz na pana naméstka Filipa Vrubela: Vy jste pfedstavil
mozné vstupy lécCivych pfipravkl do systému a fikal jste, ze ve chvili kdy pfipravek neni
schopen prokazat nakladovou efektivitu, tak by vstupoval jinym zplsobem. Jsou uz
navrzeny néjaké parametry, nebo kdo bude feSit parametry vstupu do konkrétni skupiny?

» Mame zatim navrzené v diskuzi parametry typu, Ze by to byly pfipravky, které maji
orphan desiganci. Hodné jsme diskutovali o tom omezit to jesSté na ultraorphany a
prevalenci 1:100.000 a nizSi dle SPC, ale po delSi diskuzi jsme usoudili, Ze to
nebudeme zbyte€né omezovat. Omezime to zavazkem, Ze by se to nemélo tykat
vice nez 100 pacientd v CR, nicméné kdyby jich bylo vic, tak pacienty nad 100 by
hradila firma, coz je pro dodavatele akceptovatelné. Zlstava i predlozeni
podkladl, pfiemz metodicka nespravnost analyz by neméla byt divodem pro
zamitnuti, je to spiSe o predloZeni dat pro umoznéni SUKL napsat hodnotici
zpravu, jako shrnuti informaci (nakladova efektivita, slovni popis, kolik se o¢ekava,
Ze pripravek bude stat z VZP a jakf se oCekava pfinos pro pacienta). Diky tomu je
hodnotici zprava podkladem pro rozhodnuti kolektivniho organu, ktery by uz mél
byt mimo SUKL, n&jakého multidisciplinarniho, pravdépodovné i multirezortniho,
protoze radi bychom zhodnotili i kritéria s pfimym dopadem nejen do systému
vefejného zdravotniho pojisténi, ale i do socialniho, socialné-ekonomického. Je
potfeba to nastavit, aby tam byl vylou€en stfet zajmu., z hlediska obsazenosti
tohoto organu.
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» Poté zminil i pfipravovany seminaf na HTA, kde budou prezentovany zkuSenosti
ze zahraniéi (UK, Francie), moznosti nastaveni celého procesu v Ceské republice,
apod.

Anna Arellanesova (CAVO) polozila otazku tykajici se asového horizontu.

» Pan naméstek v odpovédi uved|, ze navrhované zmény, u kterych bude dosazeno
konsensu, by mély byt pfedlozeny ke schvaleni pracovni skupiné na podzim, po
formalnim schvaleni ze strany vedeni a pana ministra by MZ zacalo pfipravovat
paragrafové znéni. Do konce roku by bylo byt vypracovano paragrafové znéni a
pristi rok by mél byt navrh uveden do legislativniho procesu. Véci, které maiji
pfesah do né&jakych jinych oblasti, napfiklad co se tyCe financovani zdravotniho
pojisténi, by meély byt feSeny v ramci druhé faze. Dlouhodobym cilem je navrhnout
cely novy systém regulace cen a uhrad |€Civ, kompletné pfepracovat ¢ast Sestou
zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi nebo pfipravit k této
problematice kompletné novy zakon. MZ by rado tuto fazi pfipravilo ke konci
pristiho roku. Rada zmén by v8ak méla byt navrzena jiz v prvni fazi.

Katefina Kopeckova (FN Motol) poloZila otazku panu naméstkovi, zda se uvazuje o0 zméné
vySe ochoty platit.

» Zatim jsme se o vySi hodnoty nebavili, protoze jsme zjistili, ze to vzdycky bude
néjaké omezeni pro néjaké skupiny. V té tfeti kategorii, u téch extrémné naroénych
lé¢iv by ta hranice roli hrat roli vibec neméla, takze cesta pro kategorii téchto
pFispévkd bude vzdycky oteviena. V téch pfedchozich dvou kategoriich bychom
nechali to uplathovani hranice jako je nyni, samozfejmé s tim, Zze by pravidelné
mélo dochazet k néjaké upravé, ne fixace na n&jakou nominalni Uroven, ale mit
tam néjakou plovouci hladinu, ktera zohlediuje ekonomiku. TakZe ano, hranici
ponechat v tom prvnim a druhé modelu (standartni vstup a vstup VILPU), ale ne ve
tFetim.

René Bfectan (PARENT PROJECT) doplnil otazku, zda to znamena, ze v té tfeti cesté by
se také jednalo o trvalou uhradu?

» Pan naméstek Filip Vrubel odpovédél, ze cilem je samoziejmeé trvala uhrada. Ale
chceme, aby tam byla vZzdycky moznost po urCité dobé&, aby zdravotni pojistovny
iniciovali néjaké prfehodnoceni. Napfiklad v pfipadé, Ze pfipravek dostane uhradu,
aby byla moznost na zakladé zkuSenosti z praxe s tim dale pracovat a mohlo byt
de facto nové hodnoceni a nastalo nové posouzeni (napfiklad se objevi novy
pFipravek cilici na stejnou skupinu — potom nastava hodnoceni, ktery z pfipravku je
efektivnéjsi) &i praxe ukaze nové poznatky ohledné tohoto pfipravku, které klinické
studie nepfinesly). Mélo by se v8ak jednat o ad hoc pfipady, napfiklad na zakladé
iniciativy zdravotnich pojistoven.

Byl zminén komentaF k orphanim, Ze v sou€asné dobé ma pravo Clensky stat vznést
pozadavek o stazeni orphanu zregistru, v pfipadé, Ze lék nesplfiuje po klinické praxi
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podminky, za kterych byl statut orphanu pfidélen. Zatim to zadny Clensky stat neaplikoval.
Pan naméstek Filip Vrubel reagoval, ze by tam pravé pro tyto situace tahle moznost méla
byt.

Simona Zabranska (Klub nemocnych cystickou fibrézou) polozila otazku: Kdyz u néjakého
orphanu bude v té indikaéni skupiné téch pacientl pres dvé sté, tfeba tfi sta, mélo by se
hradit tfeba sto pacientd, zbytek by byl na firmé. Muze se stat, Ze ta farma firma nebude
mit zajem, pfistupovat na nas trh, tak jak by se to potom fesilo pro ty pacienty?

» Naméstek Filip Vrubel odpovédél, Zze vzdycky zlstane § 16 tak, jak jej zname
dnes, to znamena, Ze neni cilem jej zruSit a nahradit n&jakym jinym systémem. My
chceme ted pfinést systém, kdy polovina problematickych pfipadu nyni dopadajici
na § 16 se pfenese do toho standardniho, my tomu fikdme pracovné systémovy §
16, coz je identifikace pripravkl, které zadaji na § 16, ne protoze je to skutecné
individualni pfipad, ale kdy je to systémové selhani. My chceme valnou vétSinu
tohohle systémové § 16 prenést na rezim, ktery jsem ted fekl, na ten tfeti model,
pfiCemz podle analyz, kdy jsme pozZadaly zdravotni pojistovny, to vypada, ze by se
do této tfeti cesty mohla vejit naprosta vétSina toho, co oni dnes chapou jako
systémovy § 16 a ty, které by se sem neveSly, bavime se o jednotkach pfipadd, tak
na ty by se zase vztahoval ten § 16, takze je to prvni krok, ktery si chceme
otestovat, pokud zjistime, Ze je potfeba zménit parametr ze sta napfiklad na sto
padesat, tak uz to bude vzdy jen otdazka zmény toho parametru ale model bude jiz
nastaveny.

To znamena, Ze by ty parametry byly spi jako metodika, to znamena, Ze by nebyly jako
legislativni zména?

» Ne, ten parametr musi byt v legislativé. Je to o tom, Ze parametr je ted nastaven
podle analyzy, ktera ted vypada, Ze by méla byt dostateCna. Zatim mame indicii jak
ze strany pojiStoven, tak dodavatelu 1éCiv, ze sto je kompromis, ktery by mél
fungovat na vétSinu systémového § 16.

Dale byla poloZena otazka, zda se planuje rozdéleni dvou funkci SUKLu — rozhodovaci a
hodnotici? Eva Knappova (Aliance zen s rakovinou prsu) otdzku doplnila, Ze hodnoceni
farmakoekonomiky je téZzky proces, na ktery neni moc vystudovanych lidi. Bude se
dopredu feSit, néjak promyslet, jak to vyfesit do budoucna, aby to potom fungovalo?

» Pan naméstek Filip Vrubel reagoval: To souvisi s procesem, se spravnim fizeni.
Na ném se podili minimalné dva lidi — pravnik a odbornik, navic dnes i koordinator
a v pfipadé inovativnich |éCiv i farmakoekonom. Ti se pak museji podilet na
kazdém fizeni, kterych je 100 za rok. Proto bych si prfedstavoval méné formalni
proces — ulehéit administrativu, na lidech.

» Oddéleni funkci je otazka kompetencni, odpovédnostni. Lidé maji subjektivni
nazory, které se do jejich hodnoceni promitaji. Proto by to nemél fesit jeden Clovék
a uvazuje se o rozdéleni funkci. Rozhodovaci faze by méla byt feSena v ramci
kolektivni odpovédnosti se spoleCenskym pohledem.
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> teditelka SUKL Irena Storova doplnila, ze hloubkova revize se ze zakona musi
provadét kazdych 5 let a v 90% dnes uz nepfinaseji nijak nové vysledky, pokud uz
probihaji podruhé a vice. Proto také navrhuje zuZit agendu a provadét hloubkove
revize ojedinéle, aby se administrativa SUKL co nejvice ulehéila.

» Dnes uz se potencial hloubkovych revizi vyCerpal. Co se ty€e vyvoj do pozic
farmakoekonoma, tito lidé do téchto pozic vychovavaji praxi, specializaci, z teorie
se znalosti nedaji moc ziskat.

> Na SUKL nerozhoduje jeden ¢&lovék, ale tym diskutujicich lidi, samozfejmé se tam
muze objevit subjektivni slozka, ale nemyslim si, Ze to pro pacienta musi bat
Spatné.
Edita Mullerova (Revma Liga) vznesla dotaz - pokud by se hloubkové revize zrusily, a jak
jste fikal nasledné by mohly byt podniceny odbornou spolecnosti, ale ty nejsou ucastniky
fizeni, stejné tak jako pacienti. To by se feSilo jak?

» Pan naméstek Filip Vrubel reagoval, Ze se bude jednat o systémovou zménu —
opatfeni obecné povahy, kazdy, kdo bude mit zajem, se bude moci vyjadfit. Dojde
k propojeni institucionalni spoluprace mezi institucemi, napf. dnes MZ s odbornymi
spole¢nostmi v ramci probihajicich reforem. Iniciace by byla odbornou spoleénosti
skrze tyto subjekty, parametrem by mohlo byt, Ze hloubkovou revizi iniciuje MZ po
podnétu od odborné spolecnosti.

Jana Hlavacova z oddéleni podpory prav pacientd podékovala panu naméstku Filipu
Vrubelovi za u¢ast a odprezentované informace k této problematice a zahajila diskuzi.

4. Moderovana diskuze a navrh stanoviska pracovni skupiny

Anna Arellanesova (CAVO) uvedla, Ze vzhledem k prioritam bylo zaslané stanovisko k
§16, ve kterém jsme vyjadrfili, Ze si pfejeme, aby znéni paragrafu bylo zachovano
v pavodni verzi.

Jana Hlavacdova (OPP) oteviela debatu ohledné poznatk(l pfipominek, zkuSenosti
zuCastnénych tykajici se ¢asti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Byla vznesena otazka, ze v praxi se Casto setkdvame s argumentem pojistoven, ze se
nejedna o jedinou moznou lé¢bu

> Pani feditelka SUKL Irena Storova reagovala: VZP avizovala, Ze b&hem zafi vyda
metodiku, ve které by mél byt zaznamenan proces posuzovani, mélo by dojit
k zhodnoceni, aby se parametr jediné |éCby posuzoval, idedlné skrze tym
odbornikl, ne oSetfujicim Iékafem a nasledné Iékafem reviznim.

Anna Arellanesova (CAVO) uvedla: V praxi se &asto setkdvame s velmi odlisnym
rozhodnutimi jednotlivych pojistoven, nékdy uz se jedna az o diskriminacni zachazeni.

> Pani feditelka SUKL Irena Storova odpovédéla, Ze pokud tuto metodiku VZP
vytvofi, bylo by lepSi, aby se nasledné dohodla se svazem, ale do toho my
nemuzeme zasahovat.
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Anna Arellanesova (CAVO): Vramci HTA jsem se seznamila s novym navrhem na

posuzovani této problematiky na evropské drovni. Stanovisko CR nebylo nejpfiznivéjsi,
konstatovala, Ze se prozatim nehodla pfipojovat.

> Pani feditelka SUKL Irena Storova reagovala: Podklady pro MZ jsme k této
problematice pfipojili, stanovisko CR je v$ak negativni, kazdopadné CR neni
ojedinéla s timto nazorem, podobné se k tomu stavi Némecko, Francie. Ne, Ze
bychom se nechtéli zapojit, negativni stanovisko prameni z faktu, ze jiz nyni
probiha pilotni projekt, kde se zkousi v ramci odbornych i pracovnich skupin jeden
zdravotnicky prostfedek. K tomu je tato disproporce — inovativni primysl deklaruje,
Ze tuto aktivitu podporuje, ale realné se do klinického hodnoceni pfihlasily Ctyfi
farmafirmy v ramci jednoho zdravotnického prostfedku. Trochu panuji rozpaky, ne
ovSem ze sdileni zku3enosti s pfeshrani¢im vramci spoleéného klinického
hodnoceni, ale spiS, je zde pofad plno nevyjasnénych otazek. Z toho prameni
nejistota, co se vlastné bude dit po schvaleni (napf. vramci pravomoci
rozhodovani o uhradach, coz se déje na narodni urovni — kazda zemé ma jiny balik
penéz, jiné regulace...). Z toho prameni urcita skepse, Ze nemame odpovédi na
podstatné otazky.

Zderika Cimicka (Diagnéza FH) uvedla, zZe jako pozorovatelé prosli procesem, jak zada
farmafirma o uhradu. Lécivy pfipravek ziskal trvalou Uhradu, tim padem uz nemu(ze byt
VILPem?

> Pani feditelka SUKL Irena Storova reagovala: Ne, nadale zlstava VILP, neztraci
status.

Zdenka Cimicka (Diagndza FH.)doplnila, Ze se jedna se o velmi dlouhy proces, az Ctvrta
hloubkova revize byla uspésna. Pro pacienty je i nadale obtizné tento pfipravek ziskat.
Pokud je v8ak pfipravek podany v€as, tak tito pacienti mohou zUstat ve svém Zivoté
aktivni i profesné. Propocitavaji se v nakladové efektivité i takové pfinosy?

> Ne, tento parametr se nehodnoti. SUKL nema dispoziéni pravo, posuzuje se
dokumentace, ktera byla pfedlozena uéastniky fizeni. Socialnépracovni pomezi se
nehodnoti, nepropocitava. Proto nemame podklady ani kompetenci.

> Rizeni jsou slozita, dlouha, je zde plno U&astnikil s rdznymi zajmy a obé&as se
objevuji i komplikace. | k pozitivni hloubkové revizi se vSichni u€astnici mohou
vyjadfit, a pak jsme zase na zacatku. Pokud prvné pfipravek ziska doasnou
Uhradu a nasledné se snazi ziskat uhradu trvalou, tyto fizeni se snazime
upfednostnit.

Jana Hlavacova (OPP) upozornila, Ze v pfipadé, Ze se |lék nedostane k pacientim s jejich
indikaci, miZe se pacientska organizace vramci Ffizeni na SUKL vyjadfit. V podstaté
podobné& jako odborna spoleénost. Podate stanovisko, se kterym se SUKL vyporada
v ramci jednani — tak byste mohli fesit i socialnéekonomicky dopad.

» Pani feditelka SUKL Irena Storova souhlasila, Ze tato stanoviska bere SUKL
v potaz, ale pouze za predpokladu, ze v nich fakticky néco je. Nestaci tedy, ze
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pripravek pacienti chtéji, ze jej potfebuji, tyto potfeby museji byt podlozeny
konkrétnimi fakty a daty.

Edita Millerova (Revma Liga Ceska republika) uvedla, e dohoda mezi platcem a
vyrobcem probihd mezi nimi. Ale pacientdm nikdo nefekne. Kdyby byl néjaky
mechanismus, aby vtéto komunikaci byl nestranny pozorovatel. V této pozici jsou
pacientské organizace Uplné bezbranné. Pacientské organizace by pravé mohly pusobit
jako mediator mezi nimi, myslim si, Ze by u této debaty mély plsobit.

Simona Zabranska (Klub nemocnych cystickou fibrézou) upozornila, Ze pfibyvaji nové a
nové léky, dnes Ize technicky léky natestovat na konkrétniho pacienta a pokud bude mit
natestovany ten spravny lék a funguje, ale pro indikaéni skupinu Iékl existuji 2 az 3,
problém by mohl byt, Ze parametr jediny mozny v § 16, by mohl pacienta v budoucnu
vyfadit z inovativni IéCby. Vyjadfila obavu, aby nedoSlo k situaci, Ze by bylo nutné § 16 za
rok opét novelizovat. Domniva se, ze ve stavajici podobé je uz § 16 prekonany a nestaci.

Vaclav Hradilek (SMAci) uved|, Ze v ramci dohody mezi drzitelem a platci by bylo dobré,
aby komunikace mezi nimi méla néjaky dany ramec? Aby proces néjak postupoval,
protoze nyni nelze z pozice pacientské organizace donutit drzitele, aby podal zadost o
uhradu.

» Jana Hlavacova (OPP) reagovala: Tim myslite n&jak stanovit, jak se mohou zapojit
pacienti se stanoviskem doporudujiciho charakteru, abyste zabranil prevenci
priatahd? A potom informace o stadiu jednani, nikoliv o jeho obsahu, aby
pacientska organizace mohly byt aktivnéjsi, schopnéjSi a mohla nabidnout
pfidanou hodnotu hlidani procesu, nabidnuti spoluprace.

Vaclav Hradilek (SMAci) poznamenal, Ze pacientska organizace doda farmafirmé data o
nemocnych, které eviduje a néjaké dalSi komplexni informace. PojiStovna nema statistické
informace, ty vytvareji pacientské organizace. Takto bychom mohli proces urychlit. Dale
polozZil dotaz: Pfijde novy lék, jedna se o orphan, tfeti skupina. Nakladova efektivita
nevychazi, lék je ale u€inny a mortalita vymizi. Za pét let se pocet pacientl zdvojnasobi a
presahne hranici. To se potom bude hradit jak?

> Anna Arellanesova (CAVO) odpovédéla, Ze tyto podrobnosti se zatim na jednani
nefesily. Pfipadné by na to byl § 16. Mizeme jednat o pozménéni priorit.
Dotaz k registrim: Co se tyCe povinnosti vést registr, tu bude mit drzitel registrace?
» Pani feditelka SUKL Irena Storova uvedla, Ze o tom rozhoduje Narodni rada pro

VILP, Kar]celéf zdravotniho pojisténi, zastupci MZ. Rozhodne se, ze se musi vest
registr. SUKL z né&j Cerpa informace.

Dal$i dotaz sméfoval na praxi, kdy nastava problém dostat data do registrd. Kdo do nich
bude informace zapisovat?

> Pani feditelka SUKL Irena Storova: DFive se to pfidavalo kontaktnim osobam. Neni
Zadny mechanismus, jak donutit Iékafe to do nich zapisovat.
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» Pan naméstek pro legislativu a pravo Radek Policar: V zakoné neni povinnost pro
Iékare je vyplnit. Drzitel ma povinnost toto zajistit, je to tedy na farmafirmé.

Jana Hlavacova (OPP) shrnula, Ze z tohoto setkani nam vyplynul jeden konkrétni navrh, a
to mirna modifikace §16. Podminka jedina mozna lé¢ba je dnes pfekonana. Z diskuze tak
vyplynul pozadavek zvazeni zahrnuti mezi kritéria i kritérium prokazatelné nejicinnéjsi
lécby.

Vaclav Hradilek (SMAci): Souhlasime s navrzenym postupem prezentovanym naméstkem
Filipem Vrubelem a jeho navrhem. Radi se zu¢astnime i nasledného stanoveni parametru.

Edita Mullerova (Revma Liga): Chceme rozsifit formulaci, ale mozna z toho vyjde néco, co
nechceme.

Vaclav Hradilek (SMAci): Dalo by se na to nahliZet riiznymi zp(isoby. Efektivita se m(ize
brat z pohledu ekonomiky i pacienta. Podobné je i rozdil v nakladové efektivité, efektivité.

Jitka Pelikanova (NRZP CR): To bude posuzovat o$ettujici lékaf pacienta a potom i
revizni lékaf.

Anna Arellanesova (CAVO): Riziko tpravy § 16. Nezapominala bych i na moznost vyjadfit
se az v ramci pfipominkového fizeni, abychom o § 16 nakonec nepfisli upiné. Naopak ale
potfebujeme funkéni paragraf. Nasledné bude fungovat systém zalozeny na parametru
100 pacientd a k nému § 16. Novy multidisciplinarni organ pro VILPy by to pozdéji také
mohl posuzovat.

Pani feditelka SUKL Irena Storova dodala, Ze se obava, jestli tato podminka situaci jesté
nejucinné;si 1écbu?

Eva Knappova (Aliance Zen s rakovinou prsu): To bude nejlépe védét pacientlv osetfujici
lékar, ktery uz pacienta néjakym zplsobem I&Cil a vi, jak na tom pacient je. Revizni |ékar
by jeho posudek potom uz jen odborné zhodnotil. Nejedna se o dalSi parametr. Prokazano
to bude vysledkem IéCeni na zakladé dat, které o pacientovi a o jeho IéCbé vede jeho
oSetfujici Iékaf ve zdravotnické dokumentaci. To by mélo splnit parametr dostateéné.

5. Zavér jednani

Nasledné Jana Hlavacova z oddéleni podpory prav pacientl ukoncila debata a uzaviela
jednani shrnutim hlavnich bodu:

» Pracovni skupina vzala v potaz informace prezentované naméstkem ministra
zdravotnictvi Filipem Vrubelem a informace Statniho ustavu pro kontrolu léCiv
prezentované feditelkou SUKL Irenou Storovou.

» Ztohoto setkani nam vyplynul jeden konkrétni navrh, a to mirna modifikace §16.
Podminka jedind mozZné lé¢ba je dnes pFekonana. Z diskuze tak vyplynul

Palackého namésti 4, 128 01 Praha 1
tel./fax: +420 224 972 575, e-mail: pac.rada@mzcr.cz, www.mzcr.cz
13




Ve " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Q 4l CESKE REPUBLIKY

pozadavek zvazeni zahrnuti mezi kritéria i kritérium prokazateiné nejicinnéjsi
lécby.
» Dale byl odsouhlasen navrZzeny postup a navrh prezentovany naméstkem Filipem

Vrubelem a konstatovano, ze by se pacientska skupina rada podilela na uréeni
parametr(l souvisejicich s nové pfijimanymi zménami.

Jana Hlavacova z oddéleni podpory prav pacientt podékovala ¢lenim pracovni skupiny
za Ucast na jednani a pani Anné Arellanesové (CAVO) a pani Edité Millerové (Revma
Liga) za zastupovani pacientll mezi ostatnimi stakeholdery.

Zpracoval: Oddéleni podpory prav pacient(
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