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ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET
Metodika a hodnoceni

Oddéleni farmakoekonomickych analyz



S SU KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET
Legislativni zaklad a Metodika SP-CAU-027

§ 39f odst. 6 pism. d) ZoVZP
= analyza dopadu na rozpocet je soucasti nalezitosti zadosti o stanoveni vyse a
podminek uhrady

§ § 39b odst. 2 pism. b) ZoVZP

= posouzeni analyzy dopadu na rozpocet pri stanoveni nebo zméné vyse a podminek
Uhrady

= § 15 odst. 8 ZoVZP dopad na rozpocet musi byt v souladu s verejnym zajmem podle
§ 17 odst. 2 ZoVZP

§ 39da odst. 3 pism. j) ZoVZP
= v fizeni LPVO se posuzuje predpokladany dopad na rozpocet zohlednujici verejny
zajem podle § 17 odst. 2 ZoVZP

» Aktudlni metodika = platné znéni ucinné od 17. 1. 2022
» 2Zverejnéna zde:
https://www.sukl.cz/leciva/metodiky-stanoveni-cen-a-uhrad
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https://www.sukl.cz/leciva/metodiky-stanoveni-cen-a-uhrad

' ® S u KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

Postup podle Metodiky SP-CAU-027

- "~ Perspektiva hodnoceni
' ‘ » Bézné LP, VILP = perspektiva platce zdravotniho pojiSténi
» LPVO = perspektiva platce + celospolecenska + viadni
'_@‘ = Casovy horizont
»5 let
= Cilova populace
»V souladu s navrhem podminek Uhrady
»V souladu s cilovou populaci v analyze nakladové efektivity
»,Zdrojova data
» Relevantni podklady v plném znéni

» Panel expertt a jeho nalezitosti
v jmenné sloZeni s uvedenim pozice nebo odbornosti Uc¢astnika
v'datum a misto jeho konani
v'seznam otazek nebo dotazniky pfedloZené k zodpovézeni
v’ obsah vyjadfeni jednotlivych odbornik( nebo vysledky statistického vyhodnoceni
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5 SU KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET
Farmakoekonomicky model

~ Pouziti v komplikovanéjsich
pripadech

"~ Predlozeni modelu je
doporuceno:
» Usnadni hodnoceni nastaveni
vstupnich parametrd
» Usnadni prepocet zejména pfi zméné
naklad( hodnocené intervence nebo

komparatoru (bez nutnosti vyzvy k
soucinnosti)
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’ ® S u KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

Komparator
» Terapeuticky postup obvykly pro: ]
v Dané onemocnéni »

v" Cilovou populaci

v’ Stddium onemocnéni

v Linii lé¢by

v’ Hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi
v’ Vidy zohlednény viechny relevantni komparatory

» V BIA uplatnén tzv. terapeuticky mix (vice intervenci) zohlednujici
aktualni klinickou praxi

v’ V analyze nakladové efektivity je poZzadovano srovnani oddélené

» Komparator VILP = predlozZeni 2 alternativnich scénar
v’ Po vyprieni do¢asné thrady je VILP dale hrazen a pouZivan
v’ Po vyprieni do¢asné Ghrad neni VILP dale hrazen ani pouZivan

» Paralelni vstup vice VILP/LPVO pro stejnou indikaci

v’ PfedloZeni alternativniho scénafe, ktery zohledriuje paralelni vstup (obvykle niZsi penetraci a
pocet pacient()
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S Su KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET
Pocet pacientu a penetrace na trh

"~ Nejdulezitéjsi parametry v analyze, které zaroven nejvice ovliviuji
vysledek

"~ Pocet pacientt vhodnych k Iécbé musi byt odvozen podlozenym a

pfezkoumatelnym zpusobem ° &
— Epidemiologicka data .‘I‘ w
— Registry (VILP, specifické registry) w 'ﬁ‘

— Odhad ¢i verifikace odbornou spolecnosti
— Spotreby LP

"~ Penetrace musi odpovidat predpokladanému potencialu
hodnocené intervence s ohledem na ostatni dostupné moznosti
|éCby

"~ Doporuceno predkladat tzv. patient flow — pohyb pacientl v ¢ase
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’ ® S U KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

Drop-out a jeho zohlednéni v BIA

%~V urditych pripadech muze drop-out vyznamné ovlivnit
prezentovana data

~ Preferovdna modelace na urovni poctu pacientu

"~ Prezentace BIA pfi uvazovaném 15% drop-out
— Drop-out na urovni nakladu (1), pacientt (2)

— Prevalence 200, incidence 20 Naklady prdmérny pacient pfi 15% drop-out

— Naklady na rok Iécby 100 000 K¢ 1 2 3 2 5
100000 85000 72250 61413 52201

200 220 240 260 280
20 000 000 19 000 000 18 150 000 17 427 500 16 813 375
200 190 182 174 168

20 000 000 K¢ 19 000 000 K¢ 18 150 000 K¢ 17 427 500 K¢ 16 813 375 K¢
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’ ® S u KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

Naklady

» VSechny relevantni naklady s ohledem na zvolenou perspektivu
» Perspektiva platce

v Ndaklady farmaceutické

v'Naklady nefarmaceutické

» LPVO — celospolecenskd, vladni perspektiva
v Pfimé — medicinské, nemedicinské
v'Nepfimé — spojené se ztratou produktivity, dalsi naklady ze statniho rozpoctu

v’ Ostatni naklady prezentovany vidy oddélené od naklad( ze zdravotniho
pojisténi

» Zména nakladl na komparator v probihajici spravnim tizeni

v’ Alternativni scénar s kalkulovanou uhradou pro koneéného spotrebitele v
predmétném SR

v Plati i pro analyzu nakladové efektivity
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S SU KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET
Vysledek a jeho prezentace

» Naklady na hodnoceny LP se uvadi vidy oddélené od ostatnich nakladi

» Ostatni relevantni naklady

v'Naklady na podani
v’ Néklady na neZddouci Géinky "‘7
v'Naklady na management onemocnéni é‘]

» VILP, LPVO = ndklady na VILP/LPVO oddélené
v'Smlouva o limitaci nakladti dle § 39d odst. 6 ZoVZP
Ndklady z prostredki verejného zdravotniho pojisténi vynaloZzené na uhradu vysoce
inovativniho lécCivého pripravku poskytovaného pojisténcum po dobu platnosti
rozhodnuti o stanoveni docasné uhrady nesmi presahnout vysi uvedenou v analyze
dopadu do rozpoctu, kterd byla podkladem pro rozhodnuti Ustavu.
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' S U KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

Vysledek a jeho prezentace = jednoduchy priklad

Pocet vhodnych pacientu

Pocet pacient(

, 100 110 120 130 140
komparator
Pocet pacientt Hl 0 0 0 0 0
Svét bez Néklady k it
hodnoceng ~ "@Mady KOMparator 44 44 11 000 12 000 13 000 14 000
intervence (100 K¢/pacient/rok)
Naklady Hl
(200 K¢&/pacient/rok) 0 0 0 0 0
Celkem (K¢) 10 000 11 000 12 000 13 000 14 000
Pocet pacient(
komparator 60 55 48 39 28
Pocet pacientl HI 40 E5 72 91 112
Svét s
hf)dnoceno’u Naklady komparator 6 000 5 500 4800 3900 5 800
intervenci
Naklady HI 8 000 11 000 14 400 18 200 22 400
Celkem (Kc) 14 000 16 500 19 200 22 100 25 200

| Cisty dopad na rozpotet (k) | 4000 | 5500 | 7200 | 9100 | 11200




’ ® S u KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

Analyza senzitivity

%, Jednocestna analyza = ucel zhodnoceni a kvantifikace nejistoty
%, Jasné vyjadreni meznich hodnot a odpovidajicich vysledk

%, Zahrnuty vSechny parametry a predpoklady s vlivem na vysledek

Hodnoty v jednocestné analyze
Zakladni scénar senzitivity

Dolni mez Horni mez
Pocet pacientt 1000 750 1500 Ref. 1, Ref. 2
Penetrace na trh 10-50 % 5-25% 20-100 % Odhad 0.5a 2.0
Naklady na
hodnocenou 10 000 K¢&/rok 8 000 K¢/rok 12 000 Ké/rok Odhad +20 %
intervenci
Mira ukonceni
lécby (drop out 16 %/rok 10 %/rok 21 %/rok Ref. 3, Ref. 4

rate)
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' ® S U KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

Obchodni tajemstvi
Verejna verze s verejnym Verze v OT s navrhem
navrhem uhrady limitace nakladi

v Totozné scénare s rozdilnou vysi nakladd
v VILP a LPVO = oddélené naklady na Hl

v Ridi se § 39f odst. 11 ZoVZP

v' Pfedkladani dokumentid vedenych v reZimu obchodniho tajemstvi, Statni Ustav pro
kontrolu léCiv (sukl.cz)
= Nalezitosti dokumentu v rezimu OT

v" Prezentace k semindfi 6 - Sekce cenové a Uhradové regulace, Statni Ustav pro kontrolu
|éCiv (sukl.cz)
= NejcCastejsi procesné-pravni pochybeni ze strany ucastniku frizeni a jejich naprava
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https://www.sukl.cz/leciva/obchodni-tajemstvi-cenova-a-uhradova-regulace?highlightWords=obchodn%C3%AD+tajemstv%C3%AD
https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/prezentace-k-seminari-6-a-7-sekce-cenove-a-uhradove-regulace

S SU KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET
Posouzeni vyse dopadu na rozpocet

", Soulad s verejnym zajmem
» Dopad na rozpocet musi byt souladny s vefejnym zajmem

> Pokud Ustav nedisponuje diikazem, Ze dopad ohroZuje vefejny zajem = dopad
povazuje za akceptovatelny

» DUkaz o ohrozeni verejného zdjmu = odlivodnéné vyjadieni zdr. pojiStoven
v'MZDR 50688/2019-2/CAU, zn.: L71/2019, k sp. zn. SUKLS215786/2013
v'"MZDR 16698/2022-2/0LZP, zn.: L29/2022, k sp. zn. SUKLS151561/2014

v https://www.sukl.cz/leciva/informace-k-hodnoceni-dopadu-na-rozpocet-v-
rizenich-o

» VILP stanoveni prvni a druhé docasné uhrady = dopad na rozpocet v souladu s

verejnym zajmem
\\,‘E\!\‘ v :
MZDR 29626/2022-2/0LZP, sp. zn.: L59/2022, k sp. zn. SUKLS67567/2022

v https://www.sukl.cz/leciva/zmena-praxe-tykajici-se-hodnoceni-dopadu-na-
rozpocet-ve
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-k-hodnoceni-dopadu-na-rozpocet-v-rizenich-o
https://www.sukl.cz/leciva/zmena-praxe-tykajici-se-hodnoceni-dopadu-na-rozpocet-ve

' ® S U KL ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

Cas na dotazy....




r
Dotaznik spokojenosti
\ o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vypInénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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