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Zapis z prvniho jednani pracovni skupiny Pacientské rady pro inovativni Ié€bu ze

dne 24. dubna 2018

Pritomni:

Anna Arellanesova CAVO

Adamkova Petra Onko Unie, o.p.s.

Bambousek Josef  Prader Willi z.s.

Borkovcova Veronika Unie ROSKA - ¢eska MS spole€nost z.s.

Cimicka Zderka Diagnéza FH, z.s.

DuSek Karel Pacienti IBD z.s.

Hradilek Véaclav SMAdi, z. s.

Knappova Eva Aliance Zen s rakovinou prsu,o0.p.s.

Kopeckova Katefina FN Motol

Mullerova Edita Revma Liga Ceska republika, z.s.

Onderkova Alice Klub pacientd mnohoc€etny myelom

Pelikanova Jitka NRzZP CR

Pelouchova Jana Diagndza leukemie, z.s.

Brfe¢tan René PARENT PROJECT, z. s.

Tomalova Petra Spole€nost pro mukopolysacharidosu

Slachtova Lenka ~ ALSA

Zabranska Simona  Klub nemocnych cystickou fibrézou, z.s.
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Program jednani:
1. Uvodni slovo Oddéleni podpory prav pacientt
2. Predstaveni ¢lenl pracovni skupiny
3. Vystoupeni naméstka ministra Filipa Vrubela
4. Diskuze k prioritam pracovni skupiny
5. Diskuze k otazkam v oblasti dostupnosti inovativnich LP

6. Shrnuti a zavér jednani

1. Uvodni slovo
Jana Hlavacova
- 5.2.2018 na zasedani Pacientské rady pfedlozen navrh na vznik pracovni skupiny
- Cilem setkani je pfijeti priorit pacientl ve vztahu k inovativni 1é¢bé
Sarka Liolia
- Predstaveni struktury MZ a zacleni pracovni skupiny do této struktury
- Existence podobné zaméfené pracovni skupiny na MZ pod vedenim naméstka
Vrubela (Pracovni skupina pro revizi systému cen a uhrad léCivych pFipravkl a
potravin pro zvlastni Iékafské ucely), zfizena ministrem zdravotnictvi v bfeznu
2018. Za Pacientskou radu se Uégstni Anna Arellanesova a Edita Mullerova, za
OPP se ucastni Jana Hlavacova a Sarka Liolia.
- Upozornéno na dvé role pracovni skupiny Pacientské rady - konzultacni a aktivni
2. Predstaveni ¢lenu pracovni skupiny
Predstaveni vSech &lenl pracovni skupiny a jejich ocekavani od prace v pracovni skupiné.

3. Vystoupeni naméstka ministra Filipa Vrubela

e Filip Vrubel se predstavil jako naméstek ministra, ktery koordinuje legislativu
v koncepcni roviné tam, kde jsou stanovené priority.
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e Ceny a uhrady lécivych pfipravkl jsou jednou z priorit. Proto se pracuje na revizi
systému cen a uhrad IéCiv, prace by méla byt zaloZzena na praci kulatého stolu se
vSemi hlavnimi stakeholdery — v€etné pacientt. Proto vznikla pracovni skupina na
ministerstvu zdravotnictvi. Hlavnim identifikovanym problémem systému je
inovativni 1éCba — vstup inovaci do systému zdravotniho pojisténi. DalSi jednani
ministerské pracovni skupiny bude vénovano pravé inovativni l[éCbé. Cilem prace
skupiny je pfepracovat celou ¢ast 6 zakona ¢€.48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim
pojisténi.

e PFi stanoveni priorit pan naméstek pfipomenul dlouhodobou udrZitelnost
zdravotnického systému, je nutné udélat takové zmény, které systém financné
unese

e 20% vydaju na léky hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi jsou na centrové
léky, které vyuziva cca 120 tisic pacientd. Upozornéni na obrovsky meziro¢ni
narist vydaju na centrové léky. Tento meziroCni narlst je zpusoben vstupem
novych léCiv. Musi se zvaZovat na jedné strané pfinos pro pacienta a na druhé
strané naklady. V budoucnu budeme muset rozhodovat rizné slozité situace —
diverzifikace péce, snizeni Urovné centrové péce, stanoveni priorit a kompromis(.

Diskuse:

Dotaz na koordinaci ginnosti SUKLu a EMA. Cilem je zjednodusit procesni a kvalitativni
posuzovani SUKLu navic hodnoti nakladovou efektivitu Iéku. EMA hodnoti pouze uginnost
a bezpec€nost. Ekonomickou stranku musi hodnotit SUKL. Ale existuji orphany, u kterych
nakladova efektivita nikdy nevyjde.

Bude dochazet k citlivym a etickym napétim. Kdo m4 inovativni Ié€bu dostat? V budoucnu
ji nebudou moct dostat vsichni.

Jaké feSeni? Posilit roli HTA jako dvojinstanéni proces. 1. Instance - tvrdé efekty
(nakladova efektivita, pfinosy, uc€innost atd.), 2. Instance — dalSi kritéria (socialni, eticka,
pravni). Zde je pravé prostor pro aktivni roli pacienta. AvSak nemohou to rozhodnout
pacienti sami, nelze takto pfehodit zodpovédnost za feSeni etickych a celospoleCenskych
problémda.

Pan naméstek se omluvil a opustil jednani.

4. Stanoveni priorit pracovni skupiny

ik

Diskuse k jednotlivym bodim materialu ,Priority pacientl ve vztahu k inovativni lé¢bé” a
vypracovani definitivnich formulaci.
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V diskusi byla zminéna problematika:

definice inovativniho 1é&ebného pfipravku — jde o VILP (stanoveno v zakoné) a
také ILP (inovativni 1&é¢ba) — je jedinecny. Definice VILPU je spojena s do¢asnou
Uhradou. Tato skupina by se méla zabyvat obecnym nastavenim systému
inovativni IéCby

v€asny vstup inovativni 1éEby (doCasna nebo trvala uhrada, ale hlavné v€asna)

problematika §16 (v ramci nového systému zachovat zajisténi individualni dhrady
ve vyjimecénych pfipadech + jednoznacny vyklad)

pracovni skupina, resp. cela Pacientska rada mluvi za vazné (chronicky) nemocné
spole¢né posuzovani zdravotnickych technologii (HTA) na evropské urovni (viz
novy navrh Nafizeni EK o spolupraci v oblasti HTA v Evropé) — formulovat obecné;ji
ve smyslu zapojeni do evropské spoluprace

dostupnost inovativni 1éEby jiZz na zaCatku onemocnéni

kratSi Ihaty pro schvalovani léCivych pripravkd

pojem horizon scanning ve smyslu ,pfedbézného mapovani trendd, rizik,
prilezitosti (co se déje na odborné urovni, napf. vyvoj molekul, klinické studie atd.)
pfi planovani naklad{*

zapojeni pacienta do hodnoticich a rozhodovacich procesu

Diskuze k otazkam v oblasti dostupnosti inovativnich LP (vedouci pracovni
skupiny Anny Arellanesova)

Je vhodné prodlouzit dobu do¢asné uhrady VILP? Pfipadné ma se doba
stanovovat individualné? Na kolik let?

Ano, doba docasné uhrady by méla byt delSi

Jak zajistit nepFeruseni 1é&by v pfipadé, ze SUKL neschvali trvalou uhradu 1éku,
ktery doposud byl v do¢asné uhradé? (zavazky, risk-sharingové dohody...)

Ztejmé jit cestou zavazka.

Je vhodné § 16 ponechat v plvodnim znéni, ¢i revidovat a pfipadné omezit?
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Zachovat.!

Mély by orphany mit zvladtni mechanismus schvalovani, ktery by spocival v ulevé
od striktni hranice ochoty platit?

Ano.

Jaké stanovisko maji pacienti k navrhu Nafizeni o spoleéném provadéni HTA? Ma
HTA probihat na evropské Urovni nebo ma zustat u souasného modelu, kdy HTA
provadi SUKL?

Jde o problematickou oblast, neni jednoduché pfesunout hodnoceni na evropskou
uroven, protoze vzdy zalezi na konkrétnim kontextu hodnoceni v daném ¢lenském
staté.

Ma se v pripadé schvalovani thrad LP vyuzivat QUALY (zohlednéni zavaznosti
onemocnéni pfi uhradé)?

Ano.

Maji pacienti navrhy dobré praxe ze zahrani¢i? Jaky systém by byl pro CR
nejvhodné;jsi?

Zpracoval: Oddéleni podpory prav pacientu

! NZRP CR prezentovala navrh na revizi § 16, ktery uplatni po 1. 1. 2019. A to ve smyslu, Ze k
pacientovi se musi dostat prokazatelné nejucinnj§i moznost poskytnuti zdravotni sluzby v
souvislosti s jeho zdravotnim stavem, nikoliv jen jedind moZnost poskytnuti zdravotni sluzby ktera
je Casto neucinna a zatézujici (napf. chemoterapie ozafovani), anebo ,pouze“ zlepSuje kvalitu
zivota (paliativni [écba).
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Pfiloha: PRIORITY PACIENTU VE VZTAHU K INOVATIVNI LECBE (finalni dokument)
1. Systém uhrady inovativni IéCby

. Zajistit kvalitni, individualni a v€asnou léCbu pacientd pomoci dostupnych
inovativnich LP,

. Podporovat individualizovanou medicinu tak, aby mél pacient v dané zdravotni
kondici a daném Case zajistén pfistup k optimalni terapii dle souasnych védeckych
poznatku,

. Problematika § 16, zachovat mechanismus zajisténi Uhrady ve vyjimeénych

. Zapoijit zastupce pacientt do hodnoticich a rozhodovacich procesu,
. Nastavit funkCni mechanismus, ktery by zajiStoval dostupnost inovativnich IéCivych
pFipravkl (dale jen “LP”) pro pacienty v CR s ohledem na vSechny zainteresované strany

(pacienti, lékafi-zdravotnici, pojistovny, legislativci, fa-firmy) a s vyuzitim mozZnosti a
aktivni zapojeni do evropské spoluprace.

2. Dostupnost LP

. Zajistit dostupnost efektivni inovativni 1é€by v jednotlivych fazich onemocnéni
(napf. podpory rozvoje dostupnosti I1éCby ihned na poCatku onemocnéni, resp. v tom
okamziku, kdy je to nejefektivnéjsi z hlediska zlepSeni zdravotniho stavu),

. Zjednodusit pfistup pacientu k inovativnim LP.

3. V¢asny pfistup k LP

. Nastavit funk&ni mechanismus umoznuijici rychly pfistup pacientd k inovativnim LP,
. Usilovat o dodrzovani Ihut pfi stanoveni uhrady inovativnich LP,

. Usilovat o zrychleni procesu schvalovani LP,

. Usilovat o zrychleni procesu schvalovani LP u pacientl, pro které neni dostupna

zadna jina lé¢ba nebo u pacientl s rychle postupujicim onemocnénim),
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. Nastavit (krat$i) lhaty pro schvalovani LP v ramci § 16 (v soucasnosti se jedna o
standardni spravni fizeni s Ihatou pro rozhodnuti 30 dnu),

. Vyuzit tzv. horizon scanning pro pfipravenost ve schvalovani novych pfipravkd na
narodni urovni.

4. Ostatni

. Prispét k diskusi mezi odborniky, regulatornimi organy a pojistovnami pfi
specifikaci podminek vstupu inovativnich LP natrh v CR,

. Monitorovat/sledovat véechny aktivity, které se inovaci v CR tykaji, seznamovat se
s nimi a popf. na né reagovat,

. Podporovat rozsSifovani informaci a povédomi o inovativnich LP,
. (Re)definovat naroky pojisténce ze zdravotniho pojisténi,
. Diskutovat zapojeni ostatnich zdroji do financovani zdravotni péce, aktivné

vyhledavat zdroje v ramci vefejného zdravotniho poji§téni v Sir§im rozsahu (zaméreni se
na preventivni programy, spolupraci a zodpovédnost pacientll pfi |é€bé z hlediska
dodrzovani Ié€ebného planu).
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