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Metodika pro posuzovani lécivych pripravkd a
pravidla jednani s farmaceutickymi spolecnostmi

Metodika je zavaznym dokumentem VAIR, jehoZ cilem je informovat o postupu VAR
zakotveném pro proces jednani s farmaceutickymilsfimostmi jako @astniky spravnich
Fizeni vedenych Statnim Ustavem pro kontroldié

Metodika reflektuje trend n&éstu modernich terapii a zefek#iuje procesy, jeZz umdkiiji
vstup #chto intervenci do systému kegného zdravotniho pojighi.

Metodika pro posuzovani dévych pfipravki a pravidla jednani s farmaceutickymi
spole‘nostmi je platnd a dinna od 1. 2. 2017.
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I. Uvod

VZP CR jako téastnik ¥izeni dba na Gi¢elnost vynaloZenych prostiedkt, finanéni stabilitu a
udrzitelnost systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Cilem metodiky je:
1. predstavit jednotny a aplikovatelny proces jednani s farmaceutickou spolecnosti
2. zabezpecit transparentnost a objektivitu informaci souvisejicich se zachovanim kontinuity
spravnich fizeni vedenych Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv
3. zajistit auditovatelnost vytvarenych dokumenta

Metodika popisuje jednotlive postupy a aktivity VZP CR a role jednotlivych aktért.
Metodika je zdvaznym dokumentem VZP CR.

I1. Hlavni ¢ast metodiky

1. Procesni pravidla pro jednani s farmaceutickou spole¢nosti

1.1 Uvod

VZP CR zahaji v ramci spravniho fizeni vedeného Ustavem jednani o LP/PZLU s FS na
zékladé jeji zadosti za piedpokladu, e v pfedmétném spravnim fizeni byla Ustavem
vydéna HZ ve véci stanoveni, eventualné zmény vyse a podminek uhrady LP/PZLU, v niz
Ustav doporuéil jednani s platci a zaroveti:
e hodnocend intervence nesplituje podminku tcelné terapeutické intervence a/ nebo
e hodnocend intervence generuje vysoky dopad do rozpoctu a piedstavuje velkou
nejistotu pro platce z prostfedkll vetejného zdravotniho pojisténi.

1.2 Zakladni procesni pravidla

1.2.1 Jednani jsou vedena vyhradné na Usttedi VZP CR.

1.2.2 Z jednani je pofizovan pisemny zapis, jehoz obsah je nasledn¢ stvrzen podpisy obou

jednajicich stran. V ptipad¢, ze kterdkoli strana odmitne podepsat zapis z jedndni, tato
skute¢nost bude zaprotokolovana.

1.2.3 Kazdy jednotlivy ptipad VZP CR archivuje, pod archivnim ¢&islem a spisovou znackou

Ustavu. Spis obsahuje veskeré podklady (zapisy, véetn& viech vzajemné piedanych
informaci, Gidajii a dokumenti souvisejicich s projednavanou problematikou).

1.2.4 Jednani se u¢astni vzdy minimalné 2 zaméstnanci VZP CR.



1.2.5 Jednani s FS probihaji ve dnech vyhrazenych pro tyto ucely — v atery a ve Ctvrtek v Case
od 9:00 do 15:00.

1.2.6 VZP CR na zakladé pisemné Zadosti o jednani zasila FS Formulat a Dotaznik, jeZ nasledné
slouzi jako podklady pro samotné jednani.

1.2.7 Lhuta pro urceni terminu jednani je 10 pracovnich dnii od zaslani kompletnich a validné
vyplnénych podkladt. FS potvrdi emailem akceptaci terminu jednani. Lhiita pro proces
predkladani, validace, finalizace a schvalovani navrhu FS v souladu s metodikou je 60
pracovnich dnii. Lhiita se pocita od prvniho spole¢ného jednéni, na kterém bude piedlozen
relevantni navrh vychazejici z aktualni HZ.

1.2.8 FS poskytne Ustavu viechny relevantni informace pro zhodnoceni farmakoekonomickych
analyz vetn¢ nabizenych ujednani (cenova ujednani, sdileni rizik, rozpoctové stropy,
davkové stropy a jiné). Pokud tak neugini FS, VZP CR si vyhrazuje pravo Ustavu tyto
informace predat.

1.2.9 Vysledek jednani ve formé popsaného obchodniho piipadu mezi VZP CR a FS podléha
schvaleni poradou vedeni VZP CR.

1.2.10 VZP CR informuje FS o schvaleni &i zamitnuti posuzovaného obchodniho piipadu do 3
pracovnich dni od rozhodnuti. Lhuita pro realizaci ukotveni smluvnich ujednani je
maximaln¢ 15 pracovnich dnti ode dne zaslani informace o akceptaci obchodniho ptipadu
poradou vedeni VZP CR.

1.2.11 Konkrétni opatfeni bude vysledkem jednani mezi VZP CR a FS s ohledem na nesplnéni
podminky ucelné terapeutické intervence a rizika tykajiciho se vysokého a pro platce
neakceptovatelného dopadu do rozpoctu.

1.2.12 Opatieni v piipadé€ nesplnéni podminky ucelné terapeutické intervence:
1.2.12.1 iprava ceny (DNCV, SoU, SoC)

1.2.12.2 zména obsahu podani (snizeni JUHR nebo zGzeni indika¢nich kritérii)



1.2.13 Opatieni v ptipad¢ rizika vysokého a pro platce neakceptovatelného dopadu do rozpoctu:

1.2.13.1 rizné formy sdileni rizik (PVA, rozpoctové stropy, davkové stropy a jina
cenova ujednani)

1.2.13.2 uprava obchodni a cenové strategie drzitele rozhodnuti o registraci
posuzovaného 1é¢ivého pripravku v rdmci svého portfolia kompenzujici BI
posuzovaného LP

1.2.14 Zvolena forma smluvniho ujednani musi byt pro VZP CR auditovatelna a piijatelna z
pohledu narokii na zdroje (finan¢ni/lidské), proveditelna v ramci existujicich
informacnich systému a v souladu s vnitinimi pfedpisy a vSemi zakonnymi normami.

1.2.15 VZP CR se pisemné vyjadiuje do spravniho fizeni v okamziku i¢innosti uzaviené
smlouvy, tj. zpravidla zvefejnénim v registru smluv, ¢i v souladu s piislusnym smluvnim
ujednanim fesicim ucinnost smlouvy.

1.2.16 Vzhledem k ¢asové naro¢nosti celého procesu bude v ur€itych piipadech nutné, aby
farmaceuticka spolecnost vyuzila svého procesniho prava a s ohledem na zachovani
kontinuity spravniho fizeni pozadala Ustav v souladu s ustanovenim § 64 odst. 4 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravniho tadu, o preruseni fizeni.

2. Posuzovani lé¢ivého pripravku

2.1 Farmakoekonomické hodnoceni — nakladova efektivita (NEF)
2.1.1 Hodnoceni nékladové efektivity je v kompetenci Ustavu.

2.1.2 Pro jednani mezi VZP CR a FS je relevantni posledni zhodnoceni NEF provedené
Ustavem.

2.1.3 VZP CR zéasadné respektuje zavéry hodnoceni NEF Ustavem. Pokud mé k nému vyhrady,
uplatiiuje své ndmitky formou vyjadieni v ramci predmétného spravniho fizeni.

2.1.4 VZP CR pii svém jednani se zastupci FS vychazi z rozhodovaci praxe Ustavu zaloZené na
uplatiiovani hranice ochoty platit ICER/QALY ve vysi trojnasobku HDP/obyvatele/rok.
LP, ktery toto kritérium nesplni, nelze povaZovat za ucelnou farmakoterapeutickou
intervenci.



2.1.5 V ptipadg, ze Ustav nema dostatek informaci o existujicim cenovém ujednani srovnatelng
ucinné intervence (zhodnocené v HZ), a proto neni schopen provést fadné zhodnoceni
NEF, mtize VZP CR provést hodnoceni NEF s vyuzitim jednoduchych metod
farmakoekonomického hodnoceni — vyhradné¢ CMA. Podminkou provedeni NEF typu
CMA je pro VZP CR piedchozi posouzeni terapeutické zaménitelnosti a/nebo srovnatelné
¢innosti Ustavem.

2.2 Farmakoekonomicka analyza - dopad do rozpoctu (BI)
Vyse dopadu do rozpoétu a BIA jsou v centru pozornosti VZP CR vzhledem k rychle
rostoucim nakladiim na nové¢ terapeutické intervence, které mohou negativné ovlivnit
finan¢ni stabilitu systému p.v.z.p.

2.2.1 Predpoklady posuzovani dopadu do rozpoctu

2.2.1.1 Na nov¢ terapeutické intervence je mozné alokovat financni prostiedky ve vysi, ktera je
v souladu se ZPP VZP CR a neohrozi naplnéni jeho cild.

2.2.1.2 Stanoveni Limitu BI, ktery na zakladé kalkulované BIA upozorni na nutnost
implementace pfedem definovanych opatieni pro limitaci rizik u posuzovaného LP.

2.2.1.3 Limitace rizika vysokého dopadu do rozpoctu ve vztahu k posuzovanému LP bude
podminkou pro pozitivni rozhodnuti umoziujici vstup predmétného ptipravku do
systému thrad.

2.2.2 Limit Bl

Pro stanoveni Limitu BI, jako smérodatného parametru pro ur€eni postupu pii posuzovani
LP z pohledu platce, VZP CR uplatiiuje nasledujici principy:

2.2.2.1 Odhad prosttedki, které mize VZP CR alokovat na LP, se stanovi kalkulaci:

2.2.2.1.1 Vydaje na LP s ohledem na ZPP nasledujiciho roku ponizené o oéekavané
vydaje v predchéazejicim roce, poniZzené/navysené o predpokladany
narust/pokles vydajii v rdmeci stavajici terapie v ndsledujicim roce, (ev.
ponizené o dalsi pfedpokladané vydaje - napt. LP schvalované na § 16, aj.).

2.2.2.2 Tzv. horizon scanning — umozni se zaméfit predev§im na LP s vyznamnym dopadem do
rozpoctu. Je mozné se odkazovat i na zahrani¢ni zdroje.

2.2.2.3 Limit BI se vypocte jako podil prostfedkti alokovanych na nové farmakoterapeutické
intervence/indikace (se symbolem ,,S*) vstupujici do systému uhrad a jejich
predpokladany pocet. VZP CR pfi odhadu vychazi z podtu probihajicich spravnich
fizeni vedenych Ustavem s ohledem na lhiity stanovené legislativou s predpokladem
uzavteni v roce 2018.

Hodnota Limitu Bl pro rok 2018 je stanovena ve vysi 10 mil. K¢.



2.2.3Metodika posuzovani dopadu do rozpoétu lé¢ivého pripravku

2.2.3.1 Kritické zhodnoceni BIA ptfedkladané farmaceutickou spolecnosti v ramci
spravniho fizeni (metodika Ustavu, guidelines farmakoekonomické
spole¢nosti)

2.2.3.2 Posuzované hodnoty: BI rok 1-5, BI kumulativné rok 1-3, BI kumulativné
rok 1-5, primér BI za rok 1-3, primér Bl za rok 1-5. Porovnani téchto
hodnot s Limitem BI s korekci na ¢asové obdobi.

2.2.3.3 Postup posuzovani se bude lisit podle toho, jak je posuzovany LP hodnocen
Ustavem (odkaz na HZ):

2.2.3.3.1 LP nezaménitelny, pacientska populace mensi nez 300 pacient:

Limit BI je mozné navysit indexem 1,1 — 3,0

pokud se jedna o prilom v 1é¢bé zavazného onemocnéni
s vysokou medicinskou potfebou novych terapeutickych
intervenci

BI ptedlozeny farmaceutickou spolecnosti versus Limit BI
S nejveétsim dirazem na rok 1 (prvnich 12 més.) a kumulativné 1-3

2.2.3.3.2 LP nezaménitelny, pacientskéd populace vétsi nez 300 pacientd

BI predlozeny FS versus Limit BI je mozné navysit indexem 1,1 —
2,0, pokud se jedna o prilom v 1é¢bé zavazného onemocnéni
S vysokou potfebou novych terapeutickych intervenci

BI predlozeny FS versus Limit BI s nejvétsim dirazem na rok 1
(prvnich 12 més.) a kumulativné 1-5.

2.2.3.3.3 LP s klinicky blizkou tu¢innosti:

Limit se upravuje indexem v rozpéti 0,5 — 1,0 s ohledem na pocet
terapeutickych alternativ

BI predlozeny FS versus Limit BI s nejvétsim dirazem na rok 3 a
kumulativné roky 1-3 a 1-5

2.2.3.3.4 LP se srovnatelnou u¢innosti
Limit BI se upravi indexem 0 - 0,5 s ohledem na zaménitelnost LP

Takovy LP by mél byt akceptovatelny jen v ptipad€ nulového
nebo minimalniho BI v ¢asovém horizontu 5 let



3. Seznam pouzitych zkratek

ANEF
Bl
BIA
CMA
DNCV
EU

FS

HZ
ICER

NEF

Limit BI

LP

PVA
p.v.zZ.p.
PZLU

PZS

QALY
ROZ

RS smlouvy
SoC

SoU

SUKL
Symbol ,,S*

Uzp
VaPU
VZP CR

4. P¥ilohy

4.1 Formulaf k jednani

analyza ndkladové efektivity

dopad do rozpoctu (budget impact)

analyza dopadu do rozpoctu (budget impact analyza)

cost minimization analysis (analyza minimalizace nakladi)
smlouva o dohodnuté nejvyssi cen¢ vyrobce

Evropska unie

Farmaceuticka spolec¢nost

hodnotici zprava

incremental cost-effectiveness ratio

(pomér inkrementéalnich nakladl a piinosi)

nakladova efektivita

Limit dopadu do rozpoctu

1é¢ivy ptipravek

price volume agreement

prostfedky verejného zdravotniho pojisténi

potravina pro zvlastni 1€katské ucely

poskytovatel zdravotnich sluzeb

quality-adjusted life-year (rok ziskaného Zivota v plné kvalit€)
rozhodnuti

risk-sharingové smlouvy

smlouva o cené

smlouva o uhradé

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*)

oznaceni LP, jehoZz pouziti je s ohledem na vefejny zijem ucelné
soustfedit do specializovanych pracovist

Usek zdravotni péée VZP CR

vyse a podminky uhrady
Vseobecna zdravotni pojistovna CR

4.2 Dotaznik pro komplexni posouzeni lé€ivého piipravku

5. Zavér

1. Zavér

Zavéreéné ustanoveni: aktualizace k 1. 4. 2018.



