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1.CiL

Stanovit postup pro posuzovani dopadu na financni prostfedky zdravotniho pojisténi.

2. UZIVATELE

Timto postupem se fidi hodnotitelé sekce CAU pfti posuzovdani farmakoekonomického hodnoceni ve spravnich
Fizenich o stanoveni nebo zméné vyse a podminek Ghrady LP/PZLU.
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3. DEFINICE ZAKLADNICH POJMU A ZKRATEK

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace 1éciv
BIA Analyza dopadu do rozpoctu (budget impact analysis)
LP/PZLU Lécivy pripravek/potravina pro zvlastni lékarské Gcéely
LPVO Lécivy pripravek pro vzacné onemocnéni, orphan drug
CAU Sekce cenové a Uhradové regulace

SmPC Souhrn udajl o pfipravku

UHR Uhrada ze zdravotniho pojiténi

4. NAVAZUJICI VNITRNI PREDPISY
Tato verze neobsahuje odkazy na vnitfni pokyny a formulare.

5.SOUVISEJICi OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE UNIE

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond,
ve znéni pozdéjsich predpisl (,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®)

Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
(,,vyhlaska ¢.376/2011 Sb.“)

Vyhlaska ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnickych vykon( s bodovymi hodnotami

Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vySe Uhrad hrazenych sluzeb a regulacnich omezeni pro dany rok, véetné
jejich pfiloh

Vyhlaska ¢.384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin ve znéni pozdéjsich predpist (,,vyhlaska ¢. 384/2007
Sb.”)

Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (,,spravni rad“)

6. POSTUP
Doporucené postupy pro hodnoceni dopadu na rozpocet
Spravné farmakoekonomické praxi se vénuji vyzkumné organizace po celém svété. Ustav na tomto misté
uvadi prehled doporucenych materidll vyznamnych instituci, jez by mél autor analyzy dopadu na rozpodet
brat v potaz pred zahdjenim samotného hodnoceni, jakoZ i v jeho pribéhu:

1. Dokumenty spravné praxe mezindrodni odborné spoleénosti ISPOR?

2. Doporuéené postupy pro zdravotné-ekonomickd hodnoceni v CR: Ceskd spoleénost pro

farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii?

Pochazeji-li vstupy do analyzy dopadu na rozpocet z analyzy nakladové efektivity, mély by byt zohlednény
také metodické poZadavky na analyzu nakladové efektivity (viz SP-CAU-028 Postup pro posuzovani analyzy
nakladové efektivity).

6.1. Cil farmakoekonomického hodnoceni

Definice a poZadavek:
Cilem analyzy dopadu na rozpocet (BIA) je vyjadfit rozdil naklad( na lé¢bu v pfipadé dostupnosti hodnocené
intervence (tj. stav s hodnocenou intervenci vs. stav bez hodnocené intervence). Vysledkem je prezentace

1ISPOR: Good Practices for Outcomes Research and Use in Health Care Decisions. Dostupné z:
http://www.ispor.org/workpaper/practices_index.asp

2 CFES: Doporucené postupy pro zdravotné-ekonomicka hodnoceni v CR: Ceskd spole¢nost pro farmakoekonomiku a hodnoceni
zdravotnickych technologii. Dostupné z: https://farmakoekonomika.cz/odborna-cinnost/guidelines/


http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=92/2008
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dat ve formé inkrementu/dekrementu nakladd po pfipadném zavedeni hodnocené intervence, nebo jakékoli
zmény ve smyslu pouZzivani stavajiciho |éCivého pripravku (zmény podminek Uhrady).
Posouzeni:

Hodnotitel posoudi, zda cil hodnoceni odpovida udajim uvedenym v zadosti o stanoveni/zménu vyse nebo
podminek Uhrady.

6.2. Zdrojova data a predloZené dikazy
Definice a poZadavek:

Farmakoekonomické hodnoceni by mélo byt zaloZzeno na nejvyssi dostupné uUrovni a validité odbornych
dlikazl v souladu s principy mediciny zaloZzené na dlikazech. VSechny klicové dlkazy, na nichz je ve
farmakoekonomickém hodnoceni odkazovano, jsou Ustavu, vsouladu sustanovenim § 45 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb., predkladany v plném znéni. V opacném pripadé neni mozné farmakoekonomické hodnoceni
povaZovat za prezkoumatelné. Zdrojova data analyzy, véetné pouzitych vypoctl, mezikrokl a uvah, je tfeba
predlozit v prehledné formé s nalezitymi komentari. Rovnéz v pripadé, kdy jsou nové dikazy prekladany
spolec¢né se zadosti o zménu obsahu podani nebo v reakci na vyzvu k soucinnosti, musi byt veskeré zmény
oproti pfedchozi verzi popsany a zdlivodnény.

Panel expertu

Zvlastnim typem podkladll pro popis klinické praxe a farmakoekonomicka hodnoceni je stanovisko panelu
expert(, které by mélo obsahovat nasledujici tdaje:

1. jmenné sloZeni s uvedenim pozice nebo odbornosti experta,

2. datum a misto konani,

3. seznam otdzek nebo dotazniky, které byly panelu expertl predlozeny k zodpovézeni,
4

obsah vyjadreni jednotlivych expertl a/nebo vysledky statistického vyhodnoceni napf. uvedeni
pramérnych a meznich hodnot). Vysledky statistického vyhodnoceni se predkladaji vidy, pokud mél
panel 3 a vice ¢lend.

SloZeni panelu expertl by mélo reflektovat Ié¢bu onemocnéni v klinické praxi, zastoupeni by méli byt |ékafri
ze zdravotnickych zafizeni, ve kterych lze ocekdvat vyznamny pocet pacientll s danym onemocnénim
s ohledem na pomérné rozlozeni v Ceské republice, a ktefi maji zkusenost s lé¢bou takovych pacient(. Pocet
a slozeni panelu expertd by mély reflektovat situaci vyskytu daného onemocnéni a byt fadné oddvodnén.
Tabulka 1 Priklad prezentace zakladnich Udaji o panelu expert(

Datum konani: Misto konani:

SloZeni panelu: Odbornik 1, Pracovisté 1

Odbornik 2, Pracovisté 2

Odbornik 3, Pracovisté 3

Otazka Primér / median Nejnizsi hodnota Nejvyssi hodnota
Pocet navstév za mésic 3,3/4,0 2,0 4,0
Procento i. v. podani 10%/3% 2% 25%
Posouzeni:

v v/ Vv

Hodnotitel ovéfi, zda je farmakoekonomické hodnoceni zaloZzeno na nejvyssi dostupné Urovni a validité
odbornych dikazi v souladu s mezinarodnimi principy mediciny zaloZené na dlkazech.

Posoudi se pfitom potencialni rizika zkresleni (bias, confounding v souvislosti se zaslepenim studie a
randomizaci). Soucasné se ovéri, zda byly dikazy predloZeny v plném znéni. Pokud tomu tak neni, nelze
predloZzené hodnoceni povaZzovat za spravné provedené.

6.3. Perspektiva hodnoceni

Definice a poZadavek:
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Pro potieby vycisleni dopadu na rozpocet predklddaného podle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c) a § 39f
odst. 6 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je pfFipustnd pouze perspektiva zdravotnich
pojistoven CR (platce za vykazanou zdravotni péci, payer). Ostatni ndklady mohou byt informativné vyéisleny,
ale museji byt vyjadreny zcela oddélené.

U hodnoceni dopadu na rozpocet léCivych pripravkl pro vzacna onemocnéni (LPVO) podle ustanoveni § 39da
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, jsou dalSimi relevantnimi perspektivami celospolecenska a vladni
perspektiva (viz bod 6.8.). Vidy se viak predklada i analyza z perspektivy zdravotnich pojistoven.

Posouzeni:

Hodnotitel zkontroluje, zda byla zvolena perspektiva platce zdravotni péce a zda zahrnuté naklady této
perspektivé odpovidaji. Zvoleni jiné perspektivy nebo jasné neoddéleni nerelevantnich (napf. nepfimych)
naklada cini farmakoekonomické hodnoceni nesprdvné provedenym. V ptipadé hodnoceni dopadu na
rozpocet LPVO jsou scénare z dalSich perspektiv pro posouzeni relevantni.

6.4. Casovy horizont

Definice a poZadavek:

Casovy horizont analyzy dopadu na rozpocet je 5 let po pfipadném vstupu hodnocené intervence na trh, nebo
jakékoli zmény ve smyslu pouzivani stavajiciho IéCiva (zmény v indikacnim i preskripénim omezeni, nebo
zméné vySe Uhrady), pficemz rozdil celkovych naklad( se prezentuje pro kazdy rok analyzy oddélené. To plati
i pro analyzy dopadu na rozpocet pfi stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39d (vysoce inovativni lécivé
pfipravky) a ustanoveni § 39da (léCivé pripravky urcené k Iécbé vzacnych onemocnéni) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Posouzeni:

Hodnotitel ovéri, zda byl zvolen 5lety ¢asovy horizont. Pokud byl poufZit jiny ¢asovy horizont, vysledek analyzy
dopadu na rozpocet nelze povaZovat za relevantni.

6.5. Diskontovani
Definice a poZadavek:

V analyze dopadu na rozpocet se diskontovani neprovadi, nebot jsou uvazovany pouze pribéiné pfimé
naklady.

Posouzeni:

Hodnotitel ovéfi, zda nebyla uplatnéna diskontni sazba.

6.6. Cilova populace

Cilova populace pro ucely tohoto postupu je definovana jako populace pacientli v podminkach klinické praxe
Ceské republiky, ktefi jsou povazovani za pfijemce hodnocené intervence. Cilova populace musi byt plné v
souladu s poZadovanymi podminkami Uhrady hodnocené intervence a jeji charakteristiky nesmi byt v rozporu
s dostupnou klinickou evidenci a doporu¢enymi postupy.

6.6.1. Pocet pacientt vhodnych k Ié¢bé

Velikost populace pacientq, ktefi budou vhodni k [écbé hodnocenou intervenci, by méla byt prezkoumatelné
odhadnuta. Postup vypoctu by mél byt prezentovan prehledné v tabulce nebo schématu. Pokud nebudou
k dispozici lokalni publikovana data, je mozné data prevzit ze zahranic¢i (v rdmci dodrZzovani pravidel
prenositelnosti). Jako zdrojové zemé, ze kterych by mohla byt data prenasena, budou preferovany staty
s obdobnym systémem zdravotni péce a ekonomickou silou. Pokud nebudou k dispozici jakékoli vyse
zminéné publikac¢ni zdroje, je mozné se odkazovat na stanovisko odborné spole¢nosti/panelu expert( (dle
metodiky v bodé 6.2).

Tabulka 2: Pfiklad urceni velikosti cilové populace

Hodnota Pocet Reference
Pocet obyvatel 10 000 000 Ref. 1
Prevalence onemocnéni 10% 1 000 000 Ref. 2
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Vhodnost na lécbu LP 1 2% 20 000 Ref. 3

6.6.2. Penetrace na trh

Odhad dynamiky penetrace nové technologie do l1é¢ebného schématu pfislusné diagndzy by mél odrazet
budouci situaci na trhu pfi zohlednéni dostupnosti nebo nedostupnosti alternativni terapie. Dlvody pro
zvoleny odhad rychlosti penetrace by mély byt jasné vyjmenovany a pokud mozZno podloZeny evidenci.
Teoretickd nebo budouci omezeni objemu spotieby hodnocené intervence bez existence konkrétnich dikaz(
(napf. pisemnych ujednani) nejsou akceptovatelna.

6.7. Vybér a popis stavajiciho lécebného schématu
Definice a poZadavek:

Stdvajici IéCebné schéma predstavuje terapeutické postupy, které jsou v terapii daného onemocnéni u cilové
skupiny pacient( pfijimany jako obvyklé pro dané stadium onemocnéni, a linii jeho IéCby, a jsou soucasné
hrazeny z prostfedk(l zdravotniho pojisténi. Toto schéma by mélo korespondovat s komparatorem (i
komparatory (srovnavanou intervenci) v analyze nakladové efektivity, nicméné oproti analyze nakladové
efektivity mizZe byt postaveni nékterych pripravk( (napf. LPVO) v zdkladnim a v alternativnich scénarich
odlisné.

Tabulka 3: Schéma postaveni LPVO v analyze dopadu na rozpocet dle typu spravniho fizeni

Komparator Typ spravniho Fizeni Dopad na rozpocet

o stanoveni do€asné uhrady zakladni scénar

LP (,,neLPVO“), BSC

o stanoveni/zméné trvalé thrady zakladni scénar
o stanoveni do¢asné uhrady zakladni scénar

LPVO (UHR dle § 39da)
o stanoveni/zméné trvalé Uhrady zakladni scénar

Pokud existuje vice obvyklych intervenci, musi pfedlozena BIA zahrnovat vSechny tyto intervence dohromady
v pomérném zastoupeni (tzv. terapeuticky mix, ktery odpovida aktualni redlné klinické praxi), resp. projekci
v souladu s ¢asovym horizontem BIA.
Pokud je néktery IéCivy ptipravek hrazeny docasné, mély by byt predloZzeny 2 scénére:

1. kdy se predpokladd, Ze po vyprseni doc¢asné Uhrady je pripravek dale hrazen a pouzivan

2. kdy se predpoklada, ze po vyprseni docasné uhrady neni pripravek dale hrazen ani pouzivan.
Vybér komparatori i jejich procentudlni zastoupeni musi byt fadné odtvodnéno.
Posouzeni:
Hodnotitel vyhodnoti ¢eské i zahrani¢ni doporucené postupy lécby, souhrnné informace o pfipravcich (SmPC)
a podminky uUhrady, zda jsou jednotlivé zplsoby lécby (farmakologické i nefarmakologické) pouzivany,
hrazeny, za jakych podminek a jedna-li se o relevantni komparatory pro navrhovany cil analyzy (stanoveni
nebo zménu podminek Uhrady). Ovéri tedy, zda byla srovnavana intervence zvolena spravné s dlirazem na
procentudlni zastoupeni jednotlivych komparator( v terapeutickém mixu v¢. jeho odlvodnéni.

6.8. Urceni nakladi (costing)

Definice a poZadavek:

S ohledem na zvolenou perspektivu platce by v BIA mély byt identifikovany vSechny naklady relevantni
v souvislosti s pouzitim hodnocené a srovndvané intervence. Pozadavky a postupy jsou obdobné jako pfi
urceni nakladd pro analyzu nakladové efektivity. Relevantnimi naklady jsou pouze naklady pirimé
(farmaceutické i nefarmaceutické), prokazatelné vynaklddané ze zdravotniho pojisténi v souvislosti
s pfedmétnym onemocnénim.
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Zaroven musi byt predloZen rozpis naklad(l na jednoho pacienta vstupujicich do analyzy pro jednotlivé léCivé
pripravky oddélené, véetné oddélenych nakladd na jednotlivé polozky.
V pripadé, Ze hodnocenou intervenci je |éCivy pfipravek predepisovany na recept, ktery je hrazen ¢astecné
(viz ustanoveni § 16b odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi), je tfeba dale zohlednit
naklady na zapocitatelné doplatky, pokud vznikaji. Vznik naklad{ na zapocitatelné doplatky je tfeba posoudit
v nasledujicich situacich, kdy je Zddano o Uhradu:

e pro novou lécivou latku (nové ATC)

e U nové cesty podani léCivého pripravku oproti jinym léCivym pfipravkim se stejnym ATC kédem

e v nové indikaci u jiz hrazeného léCivého pfipravku

Pro vznik zapocitatelného doplatku neni rozhodny postup stanoveni Uhrady, ani posouzeni terapeutické
zameénitelnosti s jinymi [éCivymi pFipravky.

Pokud v souvislosti se zapocitatelnymi doplatky vznikaji u hodnocené intervence naklady ze zdravotniho
pojisténi, tj. naklady vynaloZené nad ramec ochranného limitu, a pokud tyto naklady vedou ke zvyseni vydajl
ze systému zdravotniho pojisténi oproti srovnavané intervenci, tyto naklady na zapocitatelné doplatky se u
hodnocené a srovndvané intervence zahrnou vedle ostatnich nakladovych polozek do analyzy dopadu na
rozpocet. Tyto naklady se vycisli v jejich aktudlni redlné vysi (publikované napf. v databazi LEK-13), nikoli v
nejvyssi mozné vysi zapocitatelnych doplatk(i dopoctené podle véty druhé § 16b odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a jsou prezentovany oddélené.

V pripadé, Ze hodnocena intervence nevykazuje zvyseni vydajli ze systému zdravotniho pojisténi souvisejici s
vysi Uhrady, a presto bude vznikat doplatek pro pacienta, ktery bude zapocitatelny do ochranného limitu,
jsou relevantni pouze naklady zdravotnich pojistoven vynaloZzené nad ramec ochranného limitu na
zapocditatelné doplatky.

Relevantnimi naklady pfi hodnoceni LPVO jsou jak naklady pfimé — medicinské a nemedicinské z prostredkd
verejného zdravotniho pojisténi, tak naklady nepfimé — ndaklady spojené se ztratou produktivity
(celospolecenska perspektiva) a také dalsi naklady statniho rozpoctu, které jsou prokazatelné s Iécbou
onemocnéni asociovany (vladni perspektiva).

Pokud autor zvoli jako komparovanou intervenci LP/PZLU, se kterym je nebo v brzké dobé bude vedena revize
Uhrad, v jednom z alternativnich scénar by mél rovnéz zohlednit kalkulovanou uhradu pro koneéného
spotrebitele v predmétné revizi.

Posouzeni:

Hodnotitel provede kontrolu struktury a typl uvazovanych nakladd. V pfipadé, Ze byly uvazovany a souhrnné
zapocitany naklady v rozporu s perspektivou platce zdravotniho pojisténi ¢i dalSich pripustnych perspektiv (v
pfipadé stanoveni Uhrady LPVO postupem dle ustanoveni § 39da zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi),
nelze predlozené farmakoekonomické hodnoceni povazovat za spravné. Rovnéz plati, Ze vSechny dikazy, ze
kterych analyza vychazi, museji byt predlozeny v plném znéni.

6.9. Urceni vysledku analyzy dopadu na rozpocet
Definice a poZadavek:

Vysledek hodnoceni se vyjadri v K¢ jako rozdil mezi ndklady s hodnocenou intervenci (tj. nové lécebné
schéma) a naklady bez hodnocené nové intervence (tj. stavajici Ié¢ebné schéma) pro kazdy rok v horizontu 5
let po pfipadném zavedeni nového léciva, nebo jakékoli zmény ve smyslu pouzivani stavajiciho Iéciva.
Jednotlivé kategorie naklad(l je tfeba prezentovat oddélené, a to s diirazem na vyclenéni farmaceutickych
nakladd na hodnocenou intervenci a komparator, a dalSich naklad spojenych s podavanim lécby nebo
managementem onemocnéni, liSi-li se mezi jednotlivymi intervencemi. Pro prezentaci vysledkl se
doporucuje pouzit format obdobny, jako znazornuje tabulka 4.

Analyzu dopadu na rozpocet konstruovanou jako rozdil budoucich nakladd (roky 1 az 5 analyzy) a nakladu
vynaloZenych pred vstupem hodnocené intervence (rok 0) nelze povaZovat za metodicky spravné
provedenou.
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V relevantnich pfipadech (viz kapitola 6.8) je spoleéné se scénafem bez zapoditatelnych doplatkd
prezentovan ve vysledkové casti analyzy dopadu na rozpocet dalsi scénar zahrnujici vedle ostatnich nakladu
oddélené vycislené naklady na zapoditatelné doplatky u castecné hrazenych 1éCivych pfripravki
predepisovanych na recept (hodnocena i srovnavana intervence), které by vznikly zdravotnim pojistovnam
pfi prekroceni ro¢niho ochranného limitu, tj. scénar se zapocitatelnymi doplatky.

Posouzeni:

Hodnotitel provéri, jakym zplsobem byly vysledky uvedeny. Pokud jsou vysledky uvedeny jinou formou, na
zakladé, které nelze vysledky spravné diskutovat nebo interpretovat, nelze predlozené farmakoekonomické
hodnoceni povaZovat za sprdvné provedené.
Tabulka 4: Priklad prezentace vysledkd analyzy dopadu na rozpocet
Rok 1 2 3 4 5
Pocet vhodnych pacientt
Podil na trhu LP 1 0 0 0 0 0
Podil na trhu LP 2
Podil na trhu LP 3
Podil na trhu LP 4
Scénar bez
hodnocené Naklady LP 1 0 0 0 0 0
intervence
Naklady LP 2
Naklady LP 3
Naklady LP 4
Celkem (K¢)
Podil na trhu LP 1
Podil na trhu LP 2
Podil na trhu LP 3
. Podil na trhu LP 4
Scénar s
hodnocenou Naklady LP 1
intervenci
Naklady LP 2
Naklady LP 3
Naklady LP 4
Celkem (K¢)
Cisty dopad na rozpocet (K¢)
6.10.Analyza senzitivity

Ucelem BIA je pomoci porozumét potencidlnimu finanénimu dopadu zavedeni hodnocené intervence do
systému s omezenymi financnimi prostfedky. Skute¢nd, resp. ocekavana, hodnota klicovych parametrl
(velikost populace, naklady na |écbu, zmény v penetraci, zmény v davkovani hodnocené intervence) je témér
vidy nejista. Za ucelem vyhodnoceni této nejistoty by proto méla byt vidy provedena i analyza senzitivity.
Pro analyzu senzitivity BIA obecné plati totéz jako pro analyzu senzitivity u analyzy nakladové efektivity.

Ustav pozaduje zejména jednocestnou analyzu senzitivity s jasnym vyjadienim pouzitych meznich hodnot
a odpovidajicich vysledk(l. Mél by byt zohlednén kazdy vstupni parametr nebo predpoklad, ktery mize mit
vliv na vysledek, za ucelem identifikace zdroji nepresnosti a nejistoty, jejich nasledné kvantifikace a
posouzeni vlivu na hodnotu vysledku.
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Vysledky alternativnich scénard jsou prezentovany pro kazdy rok analyzy oddélené. Prezentace vysledku
rozpéti ¢i kumulativniho dopadu na rozpocet neni povazovdna za dostatecnou.
Tabulka 5: Pfiklad prezentace nastaveni jednocestné analyzy senzitivity

Hodnoty v jednocestné analyze senzitivity Ref.

Nazev vstupu Zakladni scénar
Dolni mez Horni mez
Pocet pacientd 1000 750 1500 Ref. 1, Ref. 2
10-50 % 5-25% 20-100 % Odhad 0.5 a
Penetrace na trh
2.0

Naklady na hodnocenou intervenci 10 000 K¢/rok 8 000 K¢&/rok 12 000 Ké/rok Odhad + 20 %
Mira ukongeni lé&by (drop out rate) 16 %/rok 10 %/rok 21 %/rok Ref. 3, Ref. 4

6.11.PfedloZeny model

Dle §39f odst. 6 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je pfedloZeni funkéniho modelu
nezbytnou soucasti Zadosti.

PfedloZzeny model (soubor v programu Microsoft Excel apod.) Ize oznacit za predmét obchodniho tajemstvi
podle ustanoveni § 39f odst. 12 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (blize k obchodnimu tajemstvi viz
bod 6.12).

PFi existenci jiné vstupni hodnoty nebo nastaveni, které nebyly pouzity adekvatné, umozni predloZzeni modelu
hodnotiteli rychlejsi prepocet vysledku analyzy a urychli postup posouzeni predloZzenych dikazu.

Dostupnost modelu usnadni posouzeni v pfipadech, kdy se zméni vstupni hodnota — konkrétné naklady na
hodnocenou intervenci, komparator, velikost cilové populace ¢i penetrace.

Posouzeni:

Hodnotitel verifikuje vstupni Udaje a zdkladni nastaveni modelu sohledem na predloZzenou zpravu
k farmakoekonomickému hodnoceni. Ovéfi, Ze model v zakladnim nastaveni poskytuje vysledek
prezentovany autorem analyzy. V pfipadé, Ze shledd nékterou hodnotu vstupniho parametru za nespravné
zvolenou v zavislosti na dostupné evidenci, pfepocte vysledek analyzy dopadu na rozpocet a tento vysledek
uvede v hodnotici zpraveé spolu s popisem nového nastaveni modelu.

6.12.0bchodni tajemstvi

6.12.1.Dukazy, které nelze oznadit za obchodni tajemstvi

Za obchodni tajemstvi nelze podle ustanoveni § 39f odst. 11 pism. c), e) a f) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi oznacit, krom jiného, kvantifikovatelné a hodnotitelné ocekavané vysledky a davody
farmakoterapie, davkovani, vysledky dostupnych klinickych hodnoceni, odhadovanou spotfebu a pocet
pacientl léCenych posuzovanym léCivym pripravkem a farmakoekonomické hodnoceni, zejména analyzy
nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu.

Ustav za obchodni tajemstvi neoznaci dalsi verejné dostupné informace (napf. Gdaje obsaZené v SmPC,
verejné dostupna hodnoceni zahrani¢nich HTA nebo regulacnich agentur, Udaje dostupné a verejné v jinych
spravnich ftizenich, Udaje z Ciselnikl a seznam vykon( nebo legislativy), stejné jako neoznaci za obchodni
tajemstvi obecné znamé matematické nebo statistické vztahy, nebo jiné béiné zndmé a pouzivané postupy,
nebot tyto informace a udaje nepredstavuji v ,pfisluSnych obchodnich kruzich béiné nedostupné
skute€nosti”, a nejsou tak v souladu s definici obchodniho tajemstvi dle ustanoveni § 504 zakona ¢. 89/2012
Sb., obc¢ansky zakonik.

Ve zpravé k analyze dopadu na rozpocet byvaji obsazeny ve velké mife vySe uvedené Udaje, které nelze
oznacit za obchodni tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Obsahuje-li tedy predloZeny dokument informace, které maji byt na Zadost Zadatele zakryty a splfuji
podminky obchodniho tajemstvi, musi byt jasné oznaceny nebo byt soucasti pfilohy, ktera bude samostatné
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podléhat obchodnimu tajemstvi. Ustav v této souvislosti pozaduje za Ucelem objektivni pfezkoumatelnosti
rozhodnuti a objektivniho vyhodnoceni dlikaz(l ve vztahu k dal$im Gcéastnikiim spravniho fizeni predkladat
verejné zejména farmakoekonomické analyzy v ¢asti vysledkd.

6.12.2.Dukazy, které lze oznadit za obchodni tajemstvi

Dodatecné analyzy a zpracovani dat, stejné jako dosud nepublikované udaje, samotné zdravotné-
ekonomické modely, navrhy a ujednani o slevach uzavienych mezi zdravotnimi pojistovnami a drziteli
rozhodnuti o registraci, navrhy a dohody o sdileni rizik nebo o rliznych schématech s vlivem na néaklady i
dopad na rozpocet (dohody typu managed-entry agreement &i patient access scheme) lze za obchodni
tajemstvi oznacit.

6.12.3.Postup pri predkladani diikazti oznacené za obchodni tajemstvi

Vsechny dlkazy, které jsou oznaceny jako obchodni tajemstvi nebo jako obsahujici obchodni tajemstvi, maji
byt Ustavu predkladany ve vhodné podobé, tak aby s nimi bylo usnadnéno patti¢né nakladani.

Je-li proto mozné predmét obchodniho tajemstvi predlozit ve zvlastnim dokumentu (napf. navrhy dohod
o sdileni rizik nebo cenovych ujednanich), mély by tyto dlikazy byt predloZeny ve zfetelné oznaceném
souboru.

Nelze-li nékteré informace z dokumentu extrahovat, je vhodné predloZit jeden dokument zfetelné oznaceny
za dokument obsahujici obchodni tajemstvi a druhy dokument, ve kterém budou vybrané informace, které
nemaji byt zvefejnény, zaCernény nebo odmazany.

Obecné informace k predkladani dokument( vedenych v rezimu obchodniho tajemstvi je zvefejnéna také na
internetovych strankach Ustavu.?

6.13. Posouzeni vysSe dopadu na rozpocet

Pro posouzeni vy$e dopadu na rozpocet Ustav uvadi srovnani s ostatnimi spravnimi Fizenimi vedenymi
s léCivymi pripravky uréenymi k terapii stejného ¢i obdobného onemocnéni. Srovnani se skutkové obdobnymi
pfipady vSak neni bez dalSiho dostatecné pro posouzeni vySe dopadu na rozpocet v souladu s verejnym
zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohrozeni fungovani
systému zdravotnictvi a jeho stability. Soulad vyse dopadu na rozpocet s vefejnym zajmem dle ustanoveni
§ 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi je hodnocen na zakladé odlvodnénych vyjadreni
zdravotnich pojistoven, které maji byt pfezkoumatelna a podlozena relevantnimi Gvahami.

Pokud Ustav odiivodnéné vyjadieni zdravotnich pojistoven obdr#i, navrhne lé¢ivému piipravku uhradu
nestanovit.

6.14. Prukaz nenavyseni vydaju ze systému zdravotniho pojisténi pro Géely ustanoveni §15 odst. 9 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi

Hodnoceni ndkladové efektivity se vyZaduje v pfipadech, pokud neni na jisto prokazano, Ze predpokladany
dopad na rozpocet spojeny s Uhradou lécivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
nevykazuje zvyseni vydajl ze systému zdravotniho pojisténi v souladu s ustanovenim §15 odst. 9 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Dle ustanoveni § 15 odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi musi byt nenavyseni vydaji prokazano
ve srovnani s pouZitim jiného |é¢ivého pfipravku, potraviny pro zvlastni lékarské ucely nebo Iéc¢ebného
postupu, ktery jiZ je hrazen z prostfedk( zdravotniho pojisténi.

Zbytnost hodnoceni nakladové efektivity v souladu s prvni vétou ustanoveni § 15 odst. 9 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi prokazuje Zadatel, a to predloZzenim dikazu o nenavyseni vydajl z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi.

3 predkladani dokumentd vedenych v rezimu obchodniho tajemstvi, ¢lanek ze dne 1. 3. 2017 (Uvod / Léciva / Ceny a Ghrady léciv /
Doplriujici informace / Predkladani dokumentl vedenych v reZimu...): https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-
ucastniky/predkladani-dokumentu-vedenych-v-rezimu-obchodniho-tajemstvi-2/
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PredloZeni vyse popsaného dlikazu o nenavySeni vydaja, tzn. zpravidla jednoduché rozvahy a analyzy dopadu
na rozpocet prokazujici neutrdlni dopad ¢i uUsporu, je dostacujici v pfipadé posouzeni intervence jako
minimalné srovnatelné Gcinné ¢i Ucinnéjsi a bezpecné, kde je zaroven intervence srovnatelné nebo méné
nakladna pfi uvazovani pouze farmaceutickych naklad (napt. nizsi naklady na baleni, kratsi doba podavani,
nebo peroralni lékova forma vs. injekéni/infuzni, kde je Uspora v nakladech na podavani, které muizou byt
spojeny s navstévou lékare). Naklady v analyze musi byt uvaZzovany metodicky spravné a v souladu s klinickou
praxi CR.

Pro prikaz nenavyseni vydajl obecné plati, Ze nemohou byt akceptovany dlkazy ¢i analyzy zalozené
napftiklad na nasledujicich ivahach ¢i obsahujicich nasledujici komplexni predpoklady:

na srovndni s IéCivymi pfipravky hrazenymi napf. v ramci do¢asné uhrady, s Uhradou stanovenou dle
ustanoveni § 39da zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ¢i dle ustanoveni § 16 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi

na vice scénarich s variabilnimi trznimi podily jednotlivych komparator( ¢i variabilni penetraci hodnocené
intervence na trh zpUsobujicimi rizné vysledky (napf. oproti nékterému z komparatord bude nakladné;jsi/pfi
rlzném zastoupeni jednotlivych komparator( bude dochazet k navyseni nakladi)

na nakladech vstupujicich z farmakoekonomického modelu analyzy nakladové efektivity, jelikoz vyse
popisovana Uvaha o nenavyseni vydajl musi vidy pfedchazet samotnému hodnoceni nakladové efektivity,
resp. pravé prokazovat zbytnost takového hodnoceni

prezentace kumulativni Uspory naklad( v nékterém casovém horizontu, ale nikoliv v kazdém roce (navyseni
nakladd v jednom roce nelze kompenzovat Usporou v roce dalSim)

na srovnani s komparatorem, jehoz akceptovatelny dopad na rozpocet byl diive podminén uzavienym
finan¢nim ujednanim mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

7. PRILOHY
nejsou
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