NOVELA ZOVZP:
§ 39D — VILP
§ 39DA — LP PRO VZACNA ONEMOCNENI

Leos Fuksa
Odbor hodnoceni zdravotnickych technologii

Ondrej Némecek
Odbor cenotvorby a pravni podpory fizeni

Praha, 7. 12. 2021
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5 Sl’JKL VILP 2022 2

Obecna cast: nova definice VILP

§39d odst. 1 a odst. 2, s odkazem na verejny zajem

TERAPIE VYSOCE ZAVAZNEHO ONEMOCNENI
= onemocnéni vyzadujici trvalou nebo dlouhodobou hospitalizaci, onemocnéni vedouci k
castym opakovanym hospitalizacim po dobu nékolika let nebo k invalidité, onemocnéni,
které ma za ndsledek trvalé zavazné poskozeni zdravi, uplnou nebo témér uplnou ztratu
zraku, sluchu, reci nebo pohybu, nebo onemocnéni, které zkracuje predpokladanou délku
Zivota vice nez o 20 %

A SOUCASNE

DEFINOVANA MIRA PRINOSU PRO UCINNOST/BEZPECNOST
* primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokdzal, Ze v hodnoceném parametru,
ktery mad dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30% zlepsSeni oproti hrazené lécbé

nebo
* prodlouzeni stredni doby celkového preZiti alespon o 30 % oproti hrazené lécbé,
nejméné vsak o 3 mésice.
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’ 7 VILP 2022 — nova casova linka 3+2
o, SUKL

Docasna uhrada VILP: casova linka

1. dodéasna uhrada 2. docasna uhrada trvala uhrada
3 roky 2 roky ¢asové neomezeno
1 1
| |
1 1
1 1
| |
1 1
1 1
(| (|
1 1
ROZ ! ROZ ! ROZ
podani zadosti o podani zadosti
2. docasnou Uhradu o trvalou Uhradu
—60 mésict —30 mésicu —24 mésicu —6 mésict

docasna uhrada VILP

© 2021 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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| U S l'J KL VILP 2022 - dobrovolné registry :

Obecna cast: specifika statutu VILP

e § 39d odst. 3 Docasnou Uhradu Ustav stanovi podle § 39c odst. 2;
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 se nepouziji. Soucasti podminek uUhrady je
symbol ,S“ (specializovana pracovisté)

* § 39d odst. 4 povinnost poskytovatell poskytnout udaje z redlné praxe
ucastnikl, ,Pokud Ustav v rozhodnuti o stanoveni prvni nebo druhé
docasné uhrady uvede, jaké udaje o ucinnosti léCivého pripravku, ucelnosti
terapeutické intervence nebo vysledcich lécby pri pouziti v klinické praxi
nejsou dostatecné znamé CcCi prokdzané, avsak jsou nezbytné pro
stanoveni trvalé uhrady podle § 39h”

—>ocekavand praxe viz. divodova zprava k novele:

,,Co se tyce registri VILP, jejich zfizeni by nemélo byt povinné. Je na
drziteli rozhodnuti o registraci, jak zajisti prokdazani ndkladové
efektivity po uplynuti docasné uhrady.”

© 2021 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 06.12.2021



5 Sl’J KL VP 2022 - zévazky MAH 5
Obecna cast: specifika statutu VILP

§ 39d odst. 6 a 7: zavazky MAH

* Smlouva o potencialnich finanénich kompenzacich MAH vUci ZP

,....uzavird kazda ZP smlouvu s MAH, kterd obsahuje ujednani o zptisobu
kompenzace ndkladu, které by ZP vznikly v pripadé, Ze ndklady
vynalozené na uhradu VILP béhem doby platnosti rozhodnuti o stanoveni
docasné uhrady prevysi predpokladanou vysi. MAH je povinen uzavrit
smlouvu podle véty treti s kaZzdou ZP, kterd ho o uzavreni smlouvy
poZadala, a to do 50 dnii ode dne takové Zadosti”

* Pravo pojisténce na doléceni ex-VILP max po dobu 24 mésicl po
uplynuti doc¢asné uhrady

,Drzitel ... je povinen zajistit uhradu ndkladi na LP ... dle své volby: a)

poskytovdnim LP zdarma pro konkrétniho pojisténce Ci poskytovatele,

nebo b) kompenzovdnim ndkladi na LP vzniklych ZP, kterd by po dohodé s

MAH pokracovala v uhradé LP poskytovateli”

e Zavazky nejsou soucasti podkladl pro stanoveni prvni docasné uhrady

Posouzeni plnéni zavazku pri stanoveni druhé docasné uhrady
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S Sl’JKL VILP 2022 6

Obecna cast: specifika statutu VILP

 § 39d odst. 9 ,zastropovani” vyse docCasné uhrady VILP (stavajici trvala UHR
nebo UHR jiného VILP ,s obdobnym klinickym vyuzitim a obdobnou nebo
blizkou ucinnosti”)

e § 39d odst. 10 a 11 moznost prehodnoceni statutu VILP a zruSeni docCasné
Uhrady v jejim pribéhu, nové spravni fizeni:

»Pokud po dobu platnosti (alesponi 12+ mes:cu) rozhodnuti o stanoveni docasné
thrady VILP Ustav rozhodne o stanoveni uhrady v fizeni podle § 399 jmeho LP
ktery md obdobné klinické vyuZiti, Ustav neprodlené zahdji sprdvni Fizeni z moci
uredni, jehoz ucelem je vyhodnoceni, zda VILP se stanovenou docasnou uhradou
sp/nUJe podminky (VILP)... Pokud LP nesplriuje podminky (VILP), Ustav rozhodne o
zruseni docasné uhrady...”

vykonatelnost zrusujiciho ROZ az po uplynuti 6 kalendarnich mésicli po NPM;
soucasne se neuplatni zavazek doléceni dle odst. 7
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¢ ® : Sl,J KL VILP 2022 - farmakoekonomika ,

Docasna uhrada VILP:
Hodnoceni farmakoekonomickych analyz

% Ustav provede standardni posouzeni farmakoekonomickych analyz v souladu s
metodikami SP-CAU-027 a SP-CAU-028*

=, Prokazani nakladové efektivity neni s odkazem na ustanoveni § 39d odst. 3
zakona vyzadovano

,Pro stanoveni docasné uhrady se nevyzaduje splnéni podminky nadkladové
efektivity jako jedné z podminek ucelné terapeutické intervence podle § 15 odst. 7“

%, Vysledek analyzy dopadu na rozpocet muze napomoci ucastnikim pro
uzavirani smluv o zavazku dle § 39d odst. 6 zakona vyzadovano

= Vysledek predlozenych farmakoekonomickych analyz musi byt prezkoumatelny
a spolehlivé urceny

* Dostupné na: http://www.sukl.cz/leciva/podklady-ke-spravnim-rizenim
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5 Sl’JKL VILP 2022 - soubéh g

Docasna uhrada VILP

=, Zadna prechodna ustanoveni v novele ZoVZP:

= Viechna SR o VILP zahajena do 31.12.2021 budou rozhodnuta dle stavajici
Upravy

% VEechna SR o VILP zahdjend po 1.1.2022 budou rozhodnuta dle nové

Upravy

—> Mohou nastat situace, kdy VILP s prvni docasnou uhradou
(dle stavajici Upravy) nesplni v novém SR v roce 2022 nova
kritéria pro druhou docasnou uhradu; pokud ano, jeho
celkova docasna uhrada bude 2 + 2 roky
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5 Sl,J KL Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni (LPVO) 9
§ 39da — nové spravni rizeni s LPVO

Lécivy pfipravek pro vzacné onemocnéni pro ambulantni pouziti muze

vstoupit do uhrady:

e Standardnim spravnim fizenim (,,neVILP*, ,nelLPVO", podobny pfipravek)
dle ustanoveni § 39g

e Spravnim fizenim dle ustanoveni § 39d (,VILP“)

e Spravnim fizenim dle ustanoveni § 39da (,,LPVO“)

U LPVO je vybér typu spravniho frizeni na zadateli
SUKL posoudi zadost a zakonné podminky, nebudou-li podminky spinény,
zadost zamitne dle ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho radu
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S SUKL LPVO 10

Obecna cast: definice LPVO

§ 39da odst 1.

,2a lécivy pripravek urceny k lécbé vzacného onemocnéni se povazuje lécCivy pripravek,
ktery byl stanoven jako takovy podle primo pouZitelného predpisu Evropské unie o
léCivych pripravcich pro vzacna onemocnéni”

Ovéreni statutu bude probihat podle Community Register of orphan medicinal
products for human use:
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm

Pouze aktivni designace orphan (v dobé podani i rozhodnuti) posuzovaného LP (v

posuzované indikaci) dle EU registru
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5 Sl’JKL LPVO 1"

Specifika rizeni LPVO

 § 39da odst. 7: Mezi podminkami Uhrady |éCivého pripravku urceného k
|écbé vzacného onemocnéni je vidy jeho podani na specializovaném
pracovisti ,S“

* § 39da odst. 8: zavazek MAH uhradit ZP naklady vynalozené na uhradu
LPVO prevysujici naklady uvedené v BIA (analogie zavazku u VILP)

* §39da odst. 9: v pripade nesouhlasu MZ s uhradou je moznost podat dalsi
zadost nejdrive 6 mésict po NPM SR

* § 39da odst. 10: Revize MCV nejpozdéji do 3 let ode dne vykonatelnosti
ROZ o VaPU

« § 39da odst. 11 a 12: fizeni o pfehodnoceni VaPU (12m+ Zadost ZP nebo
ex-offo
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5 Sl’J KL 'Pvo-Pribehsk

Spravni fizeni pro lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni

Poradni organ,
Zadost
MAH/ZP Navrhy, Vyjadreni
na SUKL podklady k HZ,
od ucastnika Ucastnici
fizeni fizeni
ROZ
SUKL

0 30 110 dnu
L—————++15dn0 | » +30dnU
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¢ ® : Sl,J KL LPVO - kritéria posouzeni

Hodnocena kritéria ve spravnim rizeni LPVO —
stavajici a nova

§ 39 da odst. 3 - v fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady se u léCivého pripravku
urceného k lécbé vzacného onemocnéni posuzuiji:

a)
b)
c)
d)

e)
f)

g)
h)

i)
j)

Terapeuticka ucinnost a bezpecnost
Zavaznost nemocnéni, k jehoz |éCbé je urcen
Jeho nahraditelnost jinymi postupy hrazenymi z prostredk( zdravotniho pojisténi

Celospolecensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz
|écbé je urcen, a dopady |éCby na systém zdravotniho pojisténi a socialniho
zabezpeceni

Jeho prokazatelny prinos na zlepseni kvality Zivota pacienta

Realné moznosti pro zajisténi poskytovani uspésné a efektivni |éCby v siti
poskytovatell zdravotnich sluzeb

Doporucené postupy odbornych instituci a prislusnych odbornych spolecnosti

Podminky jeho Uhrady z prostredk( zdravotniho pojisténi navrzené v zadosti,
vCetné pripadnych smluv uzavrenych ve verejném zajmu

Nakladova efektivita
Dopad na rozpocet
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5 Sl’J L PVO-sbérpodkiads

Sbér podkladii — fokus na ,,nova kritéria“

predkladani dukazu: Zadatel + ostatni ucastnici

odbornici

Q)

Celospolecensky vyznam ovlivnéni onemocnéni*

Q)

(explicitné) komentovat dikazy o prinosech v kvalité zZivota

Q)

Dopady na systém socialniho zabezpeceni*

Q)

Redlné mozZnosti léCby — sit poskytovatell zdravotni péce

*ze strany Zadatele (nebo jiného Ucastnika) dolozit i alternativnimi scénari NEF/BIA
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o | Sl’J KL PVO-podéni ucastnik

o wvrs I 4

Doporucena struktura vyjadreni ucastniku rizeni

Q

Zdroje vstupl pro hodnoceni dle kritérii § 39da odst. 3 a pro rozhodovani
Poradniho orgénu Mz CR

ZpFehledni tdajd pro Uéastniky i €leny Poradniho organu MZ CR

Q)

Q)

Navod i formular specifické pro jednotlivé okruhy Ucéastnikd z ddvodu
prehlednosti a snizeni zatéze pri pripravé podani:
— Doplnéni stavajiciho pokynu CAU-08 o nové kapitoly pro |éCivé pripravky pro
vzacna onemocnéni
e drzitelé rozhodnuti o registraci

* nové formulare obsahujici pouze relevantni ¢asti pro dalsi ucastniky (vyuZziti
v inicidlni fazi sbéru podklad)

Q

cilem formularu je ziskat strukturované podklady v odpovidajicim Case a
zredukovat Vyzvy k soucinnosti v pozdéjsi fazich
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¢ ® : SU KL LPVO - podani Géastnikd

Doporucena struktura vyjadreni ucastniku fizeni

=né indikace, verze dokumentu

Vyjadreni zdravotni pojistovny
e ot kel ool 2 YB3 POkt hrady Vyjadreni pacientske organizace

do spravrihg fizeni vedeneho Statnim Ustavem pro kortrolu ey o wii 3 podmirkach dhrady
léchwehe phipraviu urfeniéha k terapi vedmeho cnemccnéni

Ucastnik (zdravotni pejiitovnafy)

Lecivy piipravek

Uastnik {pacientsks arganizace)

e Vyjadreni odborné spolecnosti

Lefney pripravek

Hodnocend indikace (struing) do spravning fizeni vedeneého Statnim dstavem pro kontrolu 185y o wii & podminkac
lééneha pipraviu unfeného k terapi vzdmeho onemocnini LésErvd latka

Datum vytvoreni dokumantu

Hodnorand indikscs {strufng)

Datum wytyvofeni dakumentu

Uastnik {odbornd speketnast]

Letrey pripravek

LéZrw latka

Hodnorend indikesos {strufng)
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5 Sl’J KL 'PvO-farmakoekonomika
NEF+BIA: aktualizace metodik SP-CAU-027/028 pro LPVO

%, Perspektiva hodnoceni
— Nové u LPVO relevantni perspektiva celospolecenska a vladni/statni
— Vidy se vsak predklada i analyza z perspektivy zdravotnich pojistoven
=, Naklady
— Nové u LPVO relevantni také dalsi kategorie naklad(

— Naklady neprimé — ndklady spojené se ztratou produktivity (celospolecenska
perspektiva)

— Relevantni naklady statu — davky, dlichody atd. (vladni/statni perspektiva)
— DUraz na zamezeni dvojiho zapocteni — spravna definice perspektiv

%, Kvalita Zivota/pfinosy
— Noveé u LPVO relevantni rovnéz utility peCovatele (spillover effects)

— V pripadé, ze onemocnéni ma prokazatelny vliv na kvalitu Zivota pecovatele

— Zahrnuti kvality Zivota pecovatelll je nezbytné testovat v rdamci analyzy
senzitivity
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18

e, SUKL

Implementace nového typu SR pro LPVO

Produkt

Interni standardni postup (SP) k novému typu fizeni

Predpokladané
zverejnéni

Formular Hodnotici zpravy specificky pro tento typ fizeni, na némz
budou informace predavany na MZ a Poradnimu organu

Formulare podani pro vSechny 4 okruhy ucastnik’ = struktura pro
odbornou dokumentaci a vyjadreni ucastniku fizeni v obdobi sbéru dat

Prosinec 2021

Navody pro ucastniky, co za udaje maji nebo mohou predlozit v rdmci
sbéru dat (budou soucasti formulara)

Prosinec 2021

Informace na web k tomuto typu fizeni (véetné odkazll na nové
formulare pro ucastniky a procesni SP)

Prosinec 2021

Metodiky SUKL k farmakoekonomickym analyzam - analyzy nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet doplnéné o alternativni scénare

Leden 2022

Seminar(e) pro externi subjekty s inicialnimi informacemi a poté
moznym upresnénim (zpétna vazba) dle dosavadni praxe

Prosinec 2021
Jaro-léto 2022
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Podrobny proces SR s LPVO
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e, SUKL :
Zahajeni SR s LPVO

1. Zddost MAH / ZP ‘ 2. Validace zadosti ‘ 3. Vyjadreni, dikazy -

Prijem zadosti dle § 39da Posouzeni orphan Do 30 dnil od zahajeni SR
designace (EMA) mohou Ucastnici tizeni
Ué&astnici fizeni: predkladat vyjadieni a
= MAH dlkazy (viz doporucend
= 7P struktura)
=  Pac. organizace

=  QOdborna spolecnost

SUKL vyda vyrozuméni o
zahdjeni SR
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e, SUKL .

Posouzeni dukazu

# 4. Posouzeni dlkazl ‘ 5. Hodnotici zprava - 6. Vyjadreni, dukazy ‘

SUKL posoudi dostupné SUKL vyda hodnotici Do 15 dnd (+ 5 dnd

dlkazy podle ust. § 39da zpravu do 110 dnl od doruceni) se mohou

odst. 3 ZoVZP zahdjeni SR U&astnici vyjadFit + Zadat o

zménu obsahu podani

V pripadé potreby dalSich SUKL soucasné vyda

udaju vyda vyzvu k Sdéleni o stanoveni Ué&astnici mohou pozadat o

soucinnosti Ihaty 15 dni ucastnikdm preruseni spravniho fizeni,
fizeni k vyjadreni se k HZ plati stejna pravidla o

prerusovani
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e, SUKL :
Predani podkladii na MZ

# 7a. Pfredani na MZ ‘ 7b. Preruseni SR - 8. Zavazné stanovisko ‘

SUKL preda hlavni diikazy SUKL usnesenim prerusi MZ do 30 dnti vyda zavazné
na MZ: spravni fizeni v souladu s stanovisko od predani
» HZ (pfip. aktualizo- ust. § 149 odst. 3 podklad(i ze SUKL
vanou HZ), véetné spravniho rfadu
vyjadieni ucastnik
= Zadost

=  QOdbornou pfrilohu
(jednotné formulare)

a pozada MZ o vydani
zavazného stanoviska
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e, SUKL :

Priibéh SR po vydani zavazného stanoviska Mz

8. Zavazné stanovisko je:

11a. Vydani

8a. Souhlasné
a. Souhlasne 00z, ROZ

dle § 39da odst. 6 pism. a)

-

8c. Nesouhlasné # 9a. SUKL vydd Vyrozuméni o 11c. Vydani
dle § 39da odst. 6 pism. c) zavazném stanovisku a o neg. ROZ
pokracovani SR
8b. Ménici vysi nebo
podminky
dle § 39da odst. 6 pism. b)

11b. Vydani
poz. ROZ

zda souhlasi se zménou

11b. Vydani
neg. ROZ

Zadatel nesouhlasi

S e Zadatel souhlasi
. VWyzva na Zadatele, ‘
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fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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