Metodika vedeni jednani s drziteli rozhodnuti o registraci lécivych pFipravk

a havazujici procesy

Lékova komise Svazu zdravotnich pojistoven CR
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Metodika jednani s ucastniky spravniho fizeni o stanoveni trvalé uhrady pro léCivé pFipravky

1. Cil jednani

seznameni s novym léCivym pfipravkem,

postaveni pfipravku v klinické praxi,

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

2. Kdy k jedndni dochazi

Pfed zvefejnénim 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 nemé jedndni s platcem vliv na pozdéjsi
vyjadreni k hodnoceni.

V priib&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 zprdva negativni (Uhrada neni navrhovana) — sezndmeni s ndvrhy drzitele
pro zménu hodnoceni SUKL, sezndmeni s navrhy ke snizeni dopadu na rozpocet
platcl.

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 lze po dohodé vést také na zasedani Lékové komise (pouze v pripadech, kdy
je projedndni na komisi nezbytné) — pak se zucastni vSichni garanti a pracovnici
kanceladre LK

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

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

4, Terminy jednani

podle zvoleného postupu v bodé 3

termin jednani je dohodnut s ohledem na ¢asové moznosti predsedkyné 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

5. Podklady pro jednani

v zavislosti na tom, zda se jedna o informativni schiizku (napf. o novém pfipravku) —
zakladni informace o ptipravku (SPC, zakladni klinické studie k dané indikaci, resp.
pro danou populaci)



e Pokud je jednani po hodnoceni SUKL :
o podklady, které objasnuji problematické ¢asti hodnoceni (po predchozim
vymezeni dle hodnotici zprévy)
podklady, které fesi definované nejistoty na strané platct
podklady, které limituji naklady na strané platca (modely nakladové
efektivity s vloZzenou limitaci naklad(i, modely dopadu do rozpoctu)

6. Zplsob jednani
e jednani se vedou na plidé Lékové komise (v kancelatich SZP)
e jedndni jsou ¢asové ohrani¢ena (maximalné 1 hodina)
e zjednani se pofizuje pisemny zdznam
e vSechny predjednané navrhy jsou ndsledné predstaveny na nejbliz§im jednani LK, kde
je vysledek odhlasovan, vysledek jednani LK je soucdsti zapisu

7. Vysledek jednani

e jedndni informativni — nemusi byt vystupem jednoznacny zavér, pfitomni zastupci LK
prenesou zakladni informace garantim na jednani LK, pfipadné jinym osobam
v pracovnich sekcich/skupinach SzP

e jednani po hodnoceni SUKL — nabidka drZitele k Feeni nejistot na strané platc( je
predana pisemné, nejlépe elektronicky, a je dale projednavana na zasedani LK (viz
bod 6). O rozhodnuti LK je drZitel vyrozumén prostrednictvim zapisu.

o pokud LK shled3, Ze je nutné vyzadat dalsi podklady pro jednani LK nebo dalSich
sekci/skupin SZP, vyzve drzitele k doplnéni podkladd, ¢i zasle dostupné podklady
k projednani do sekci/skupin SZP. Termin projednani se pak fidi pravidelnymi terminy
pro jednotlivé sekce/skupiny

e 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)

e pokud je vystupem jednani navrh na smluvni ujednani o snizeni nakladd, LK na
dalsich jedndani projednava ndvrhy textu smlouvy o limitaci naklad

8. Dalsi kroky
V zavislosti na projednavaném tématu LK navrhuje dalsi postup.

e Pokud je jednd o agendu lécivych pfipravkd (nakladova efektivita, dopad do
rozpoctu, dostupnost I1éCby, zména dosavadnich postupl v [é¢bé, apod.), dalsi postup
je predloZen k projednani Zdravotni sekci.

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

o  Pokud se téma dotyka schvalovani revizniho |ékafe nebo se jinak dotyka revizni
¢innosti, je informovana Pracovni skupina reviznich lékar.

e U témat zasahujicich do dostupnosti péce, mimoradného schvalovani, apod., je
informovdana Zdravotni sekce, pfipadné podle potfeby Rada SZP



Schéma postupu LK v jednotlivych pripadech

ICER do 3x BIA do 16 bez

HDP /QALY mil K& na CR pripominek

SniZeni ICER

vyjednavani
o shizeni
ICER

snizeni < 3x bez
HDP/QALY pripominek

ICER > 3x
HDP/QALY

vyjedndvani nedoslo ke
o snizeni snizeni < 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 pripominek

nedoslo ke
shnizeni < 16
mil na CR

ICER < 3x BIA > 16 mil vyjednavani
HDP/QALY K¢ na CR o snizeni




Mechanismy pouzivané ke snizeni nakladu

Smluvni ujednani

Snizeni ICER

e Prohlaseni o cené do rukou SZP, ptedano jednotlivym ZZP
e Smlouva o slevé — pfima sleva pro ZP
= SniZeni nakladl na baleni, pay back
=  Snizeni nakladd na pacienta
= limitace celkovych naklad(
= |imitace poctu baleni
= limitace poc¢tu uhrazenych cykl{

Snizeni dopadu na rozpocet
Zastropovani nakladd

Limitace
® na pripravek
* naindikaci
= na skupinu pfipravki

obvyklé nalezZitosti ujednani:

e smlouvy s jednotlivymi ZZP
e uzaviraji se nejméné na 3 roky, moznost prolongace

e platnost s vypovédni Ih(itou 6 mésicl
e zvefejnéniv registru smluv



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 Gstav pro kontrolu Ié¢iv

SZP — Svaz zdravotnich pojistoven CR

ZS - Zdravotni sekce SZP CR

ZZP — zaméstnanecké zdravotni pojistovny
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