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Metodika vedeni jednani s drziteli rozhodnuti o registraci IéCivych pripravki
a havazujici procesy
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Metodika jednani s ucastniky spravniho rizeni o stanoveni
trvalé hrady pro l1écivé pripravky

1. Cil jednani

seznameni s novym léCivym pfipravkem,

postaveni pfipravku v klinické praxi,

diskuse moznych nabidek na snizeni naklad( pro platce,
diskuse o schématech sniZzovani naklad

2. Kdy k jednani dochazi

Pied zverejnénim hodnoceni — napf. po podani Zadosti s cilem seznamit platce
s pfipravkem, zajistit zakladni informaci pro pfipadné Zadosti o schvaleni reviznim
|ékaFem; pred zvefejnénim hodnoceni SUKL nemd jedndni s platcem vliv na pozdé&;jsi
vyjadreni k hodnoceni.

V prabé&hu spravniho Fizeni po zvefejnéni hodnotici zpravy SUKL — jsou zndmy veskeré
dostupné informace o hodnocené technologii, je zndmo hodnoceni SUKL a cenové
reference.

Pokud je zprava negativni (Uhrada neni navrhovana) — sezndmeni s navrhy drzitele pro
zménu hodnoceni SUKL, sezndmeni s navrhy ke snizeni dopadu na rozpocet platcd.
preferovany postup

3. Kdo k jednani vyzyva, kdo se zucastnuje

jedndni probiha vidy na ndvrh driitele

Ucast za LK — predsedkyné a jedna dalsi osoba z kancelare LK (pfipadné pravnik SZP,
povéreny zdravotni feditel, predseda Zdravotni sekce, apod.), pokud je to mozné,
schizky se zucastni garant pfislusné Iékové skupiny z LK;

jednani Ize po dohodé vést také na zasedani Lékové komise (pouze v ptipadech, kdy je
projednani na komisi nezbytné) — pak se zucastni vsichni garanti a pracovnici kancelare
LK

Ucast za drzitele — osoby povérené k jedndni (odpovédné za medicinské otazky,
odpovédné za ekonomické nabidky)

Ize prizvat i zastupce odborné spolecnosti na danou problematiku (neni podminkou)

4. Terminy jednani

podle zvoleného postupu v bodé 3

termin jedndni je dohodnut s ohledem na ¢asové moznosti pfedsedkyné LK a dalSich
osob

s ohledem na Ihity ve spravnim fizeni

s ohledem na terminy zasedani Lékové komise

jednani bez predem sjednaného terminu nejsou mozna
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5. Podklady pro jednani

v zavislosti na tom, zda se jednd o informativni schtizku (napf. o novém ptipravku) —
zakladni informace o ptipravku (SPC, zakladni klinické studie k dané indikaci, resp. pro
danou populaci)
Pokud je jednani po hodnoceni SUKL:
o podklady, které objasnuji problematické ¢asti hodnoceni (po predchozim
vymezeni dle hodnotici zpravy)
podklady, které resi definované nejistoty na strané platcl
podklady, které limituji naklady na strané platct (modely nakladové efektivity
s vloZzenou limitaci ndkladd, modely dopadu do rozpoctu)

6. Zpusob jednani

jednani se vedou na pudé Lékové komise (v kancelarich SZP)

jedndni jsou ¢asové ohrani¢ena (maximalné 1 hodina)

z jednani se pofizuje pisemny zaznam

vSechny predjednané navrhy jsou nasledné predstaveny na nejblizsim jednani LK, kde
je vysledek odhlasovan, vysledek jednani LK je soucdsti zapisu

7. Vysledek jednani

jedndani informativni — nemusi byt vystupem jednoznacny zavér, pfitomni zastupci LK
prenesou zakladni informace garantlim na jednani LK, pfipadné jinym osobdm
v pracovnich sekcich/skupinach SzZP

jednani po hodnoceni SUKL — nabidka drZitele k Fedeni nejistot na strané platcd je
predana pisemné, nejlépe elektronicky, a je dale projedndvana na zasedani LK (viz bod
6). O rozhodnuti LK je drzitel vyrozumén prostfednictvim zapisu.

pokud LK shledd, Ze je nutné vyzadat dalsi podklady pro jednani LK nebo dalSich
sekci/skupin SZP, vyzve driitele k doplnéni podkladd, ¢i zasle dostupné podklady
k projednani do sekci/skupin SZP. Termin projednani se pak fidi pravidelnymi terminy
pro jednotlivé sekce/skupiny

pokud je dohodnuto schéma ke snizeni nakladd, resp. zlepseni vysledkd hodnoceni
nakladové efektivity, LK navrhne drziteli predloZit dohodnuté feseni SUKL (formou
obchodniho tajemstvi ¢i jinak dle dohody)

pokud je vystupem jednani ndvrh na smluvni ujednani o snizeni nakladd, LK na dalSich
jednani projednava navrhy textu smlouvy o limitaci naklad

8. Dalsi kroky

V zavislosti na projednavaném tématu LK navrhuje dalsi postup.

Pokud je jedna o agendu lécivych pfipravkl (nakladova efektivita, dopad do rozpoctu,
dostupnost lé¢by, zména dosavadnich postupl v lé¢bé, apod.), dalsi postup je
predloZen k projednani Zdravotni sekci.

Pokud je téma pravni povahy — je o vyjadreni pozadana Pravni sekce.

Pokud se téma dotykd schvalovani revizniho Iékafe nebo se jinak dotyka revizni
¢innosti, je informovana Pracovni skupina reviznich lékara.
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e U témat zasahujicich do dostupnosti pée, mimoradného schvalovani, apod., je
informovana Zdravotni sekce, pfipadné podle potfeby Rada SZP

Schéma postupu LK v jednotlivych pFipadech

ICER do 3x BIA do 16 bez

HDP /QALY mil K& na CR pfipominek

SniZeni ICER

vyjednavani
o shizeni
ICER

snizeni < 3x bez
HDP/QALY pripominek

ICER > 3x
HDP/QALY

vyjednavani nedoslo ke
o shizeni shizeni < 3x
ICER HDP/QALY

ICER > 3x
HDP/QALY

Snizeni dopadu do rozpoctu
ICER < 3x BIA > 16 mil vyjednavani snizeni < 16 bez

HDP/QALY K& na CR o snizeni mil na CR pfipominek

nedoslo ke
shizeni < 16
mil na CR

ICER < 3x BIA > 16 mil vyjednavani
HDP/QALY K¢ na CR o snizeni
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9. VySe zakladniho limitu
Zakladni limit pro 1 LP je pro ZZP spole¢ny a ve vysi 6 mil. K€ ro¢né.
Tento limit se vidy hodnoti v kontextu dosavadnich naklad( na terapii v daném segmentu
IéCby. Pokud dosavadni ndklady na terapii v daném segmentu dosahuji napt. 1 mil. K¢ spolecné
pro ZZP, maximalni vyse zakladniho limitu mize byt 50 % stavajicich nakladd. Toto pravidlo
plati pro spole¢né naklady za ZZP do vyse 12 mil K¢ rocné.

9.1. Moznosti zvySeni zakladniho limitu:

e Pokud je LP posouzen jako vysoce inovativni (VILP) a v této indikaci je tfeba limitovat
naklady.

e Pokud je LP hodnocen jako VILP, limit |ze zvySit nejvySe na trojndsobek zadkladni hodnoty.
Hodnoceni pfinosu vychazi vidy z hodnoceni zpracovaného SUKLem. O limitaci se zahajuje
jednani a po kladné hodnotici zpravé SUKLu.

e Pokud jsou kdispozici doporuceni pro lécbu konkrétniho onemocnéni nebo okruhu
onemocnéni (napf. onkologie solidnich nadord) s hodnocenim efektu ve skale, Ize pfi
rozhodovani o navysSeni limitu pfihlédnout k doporu¢enému hodnoceni. Pokud takové
hodnoceni k dispozici neni, vychazi se z Ucinnosti, kterou uvadi hodnotici zprava.

9.2.Postup pri schvalovani navySeni zakladniho limitu
e Pokud je na navy3eni zakladniho limitu shoda viemi ¢leny LK, schvaleni do trojnasobku
navyseni je v kompetenci LK.
o Pokud je néktery garant proti zvySeni zakladniho limitu, je rozhodnuti o zvy$eni zakladniho
limitu predano Zdravotni sekci.

10. Mechanismy pouzivané ke sniZeni nakladt

Smluvni ujednani

10.1 SniZeni ICER

e Prohlaseni o cené do rukou SZP, pfedano jednotlivym ZZP
e Smlouva o slevé — pfima sleva pro ZP
= SniZeni naklad( na baleni, pay back
= SniZeni naklad( na pacienta
= |imitace celkovych naklad(
= |imitace poctu baleni
= limitace poc¢tu uhrazenych cykl
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10.2 SniZeni dopadu na rozpocet
Zastropovani nakladd
Limitace

® na pripravek

= naindikaci

= na skupinu pripravki

11. Obvyklé naleZitosti ujednani

o smlouvy s jednotlivymi ZZP

e uzaviraji se nejméné na 3 roky, moznost prolongace

e platnost s vypovédni lhitou 6 mésicl
e zverejnéniv registru smluv

Svaz zdravotnich pojistoven CR
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12. Seznam pouZitych zkratek:

BIA — dopad do rozpoétu, dle hodnoceni SUKL
HDP — hruby domdci produkt na obyvatele CR
ICER — inkrementalni pomér pfinost a nakladl
LK — Lékova komise SZP CR

QALY - rok Zivota v pIném zdravi

SPC — souhrn udajl o pfipravku

SUKL — Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv

SZP — Svaz zdravotnich pojistoven CR

ZS - Zdravotni sekce SZP CR

ZZP — zaméstnanecké zdravotni pojistovny

vypracovala:

Mgr. Katefina Podrazilova, Ph.D.
predsedkyné Lékové komise
Svazu zdravotnich pojistoven CR

Uéinnost: 1. 7. 2019

V Praze dne 6. 6. 2019

V souladu s usnesenim Rady SZP CR ¢. 03/06 ze dne 6. 6. 2019.

Mgr. Martin Balada, LL.M.
vykonny feditel SZP CR

Svaz zdravotnich pojistoven CR
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