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Novela ZékOna ..

4 cesty dostupnosti inovaci pro pacienty v CR

1.

nakladoveé efektivni inovace = vstup do trvalé uhrady

vysoce inovativni lécivé pripravky (VILP)
= 3+2 roky, ex lege zdvazek doléceni a neprekroceni ndklad

léky pro vzacna onemocnéni (orphan drugs)
" jen pro designované orphany, u kterych neni predpoklad
nakladové efektivity (v€etné LP pro moderni terapie)
= tvrda kritéria (nakladova efektivita) ustupuje mekkym kritériim;
ta jsou do urcité miry hodnocena subjektivné, proto musi
rozhodnout kolektivni organ

§ 16 (stejny narok jako dnes, avSak novy transparentni proces)

2



Orphan drugs - novy proces ..

= Zvlastni rezim pro lécivé pripravky, které nemohou splnit podminku
nakladové efektivity ani v dlouhodobém horizontu

= Pouze pro lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni (véetné LP pro
moderni terapie).

Za lécivy pripravek urceny k lécbé vzacného onemocnéni se povazuje
lecivy pripravek, ktery byl stanoven jako takovy podle primo
pouzitelného predpisu Evropské unie o lécCivych pripravcich pro vzacna
onemocnéni*

*Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000



Orphan drugs - novy proces ..

= SUKL v 1. fazi provadi proces jako dnes az do vydani hodnotici zpravy.

= SUKL pfipadné upravi FHZ na zakladé vyjadieni ulastnikG a spolu se
souhrnem vyjadreni preda MZ.

= Ve 2. fazi je fizeni predano na MZ, které vytvari kolektivni organ za
Ucelem vytvoreni odivodnéného podkladu pro zavazné stanovisko a
posouzeni verejného zajmu.

= V orgdnu - zastupci statu, zdravotnich pojistoven, odbornych spolec¢nosti
a pacientd.



Rozhodovani o vstupu léCiv pro vzacna onemocnéni do
systému verejného zdravotniho pojisténi

zdravotni
pojistovny

zavazné stanovisko

SUKL



Poradni organ ..

Pfikaz ministra ¢. 53/2021 ze dne 4. 11. 2021

» Statut Poradniho organu pro uUhradu léciv
urcenych k lécbé vzacnych onemocnéni

» Jednaci fad Poradniho organu pro uhradu
|éCiv urcenych k |éCbé vzacnych onemocnéni
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Statut a Jednaci rad PO

= Slozeni

predseda + dalsi clenové

» za kazdy sektor (stat, POJ, PAC, OS)
— nominace minimalné 4 zastupcu

* namestek pro ekonomiku a zdrav. pojisténi
e VZPCR/SZPCR
e Pacientska rada ministra zdravotnictvi (konz. CAVO)

e CLSJEP



Statut a Jednaci rad PO

= Funkcni obdobi:

v' 3roky
v" mozno opakované

= Zanik clenstvi:
v'odvoldanim na navrh nominujiciho sektoru,
v'pro porus$eni povinnosti vyplyvajicich ze Statutu nebo Jednaciho fadu,
v'vzdanim se ¢lenstvi,
v'amrtim ¢lena,
v'uplynutim funkéniho obdobi ¢lena.



Statut a Jednaci rad PO ..

= Jednani:
* prizvano 8 ¢lenu (po 2 za sektor)
e nahradnici

= Stret zajmu — podpis i pred kazdym jednanim



Statut a Jednaci rad PO ..

Predseda (jmenovan PM)

- vybira s tajemnikem cleny pro jednani
- zve k ustnimu jednani

- svolava a ridi jednani

- podepisuje oduvodnény podklad

- predava PM informace a oduv. podklad
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Statut a Jednaci rad PO

Tajemnik

- zameéstnanec MZ

- PM jmenuje max. 2 osoby

- zajistuje ¢innost PO

- spolupracuje s predsedou

- Ucastni se jednani a porizuje zapis a protokol
- stret zajmu + mlcenlivost...
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Statut a Jednaci rad PO ..

Zpravodaj

- max. 2 povéfeni zaméstnanci SUKL

- seznamuje cleny PO s projednavanou veci
- zodpovi dotazy

- dalsiho jednani se neucastni

Dalsi osoby

- zastupci MAH (max. 2)
- administrativni podpora z MZ
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Statut a Jednaci rad PO

Jednani

dle potreby

ustni, Cj

neverejna

porizovan zaznam jako podklad pro zapis
zaznam a protokol o hlasovani — neverejné
obchodni tajemstvi

k novym skute¢nostem a navrhum na provedeni
novych dikazl se nepfihlizi
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Statut a Jednaci rad PO

Jednani (i distancni forma)

- hlasovani

- kazdy clen = 1 hlas (2 za sektor)

- pfijeti zavéru — souhlas nadpolovicni vétsiny
- v oduvodnéném podkladu doporuci

vyslovit souhlas
navrh jiné vyse a podminek uhrady
vyslovit nesouhlas

predseda predlozi PM

Tajemnik dle pokynu PM pfipravi zavazné stanovisko
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Dusledky rozhodnuti ..

SUKL vyda rozhodnuti podle zdvazného stanoviska

= Nedoporuceni neznamena nemoznost podat zadost o § 16, avSak znovu
pozadat o systémové prehodnoceni Ize az po 6 mésicich.

= Je-li fizeni na zadost MAH, naklady vynalozené na orphan nesmi
presahnout odhady z analyzy dopadu do rozpoctu; v opacném pripadé
vicenaklady hradi MAH.

= Do 3 let se provede zména MC, jinak dale lze kdykoliv délat revize MC a
revize Uhrady dle § 391 a § 39p.

= Zdr. pojistovna mUZze iniciovat prezkum rozhodnuti (napf. zména klinické
praxe, vstup nového orphanu do stejné indikace, nesplnéni ocekavani
ucinnosti Ci bezpecnosti, nedodrzovani zavazku z risk-sharingu apod.)

15



Dusledky rozhodnuti ..

= V pfipadé zrusSeni Uhrady po prezkoumani — zdr. pojiStovna dolécuje
pacienta na své naklady, pouze pokud z |éCby pacient profituje (a to v
rozsahu puvodniho ,P“) — tyto pripady by stejné byly hrazeny dle § 16

= Po dobu 12 mésicu

= Nejpozdéji 4 mésice pred koncem této doby je zdravotni pojiStovna
povinna informovat poskytovatele, ktery |éCi jeji pojisténce danym LPVO
o zruSeni uhrady tohoto |éCivého pripravku a o moznostech posouzeni
naplnéni podminek naroku pojisténce.
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Déekuji za pozornost
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