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PODMINKY EKONOMICKO-KLINICKEHO
HODNOCENI

Hodnoceni nakladové efektivity zdravotnickych prostredku (dale jen ,,ZP*) piedstavuje zasadni nastroj
pro racionalni a transparentni rozhodovani o vyuzivani prosttedkd vefejného zdravotniho pojisténi.
Ucelem tohoto hodnoceni je objektivné posoudit, zda naklady spojené s pouzitim daného
zdravotnického prostfedku jsou pfimétené klinickym piinostim, které Ize ocekéavat pfi jeho standardnim
pouzivani v klinické praxi. Vyzadovani tohoto typu analyzy je nezbytné zejména v situacich, kdy se
ofekava vyznamny dopad do rozpoctu vetejného zdravotniho pojisténi, nebo u zcela novych
technologickych a medicinskych postupii, v ramci kterych je takovy zdravotnicky prostiedek pouZit.

Ekonomicko-klinické hodnoceni ZP ptedstavuje jedno z kritérii pro komplexni hodnoceni inovativnich
ZP, kterymi jsou:

a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpec¢nost,

b) zavaznost onemocnéni, k jehoz 1é¢bé je urcen,

€) jeho nahraditelnost jinymi 1é¢ebnymi postupy hrazenymi z prostfedki vetejného zdravotniho
pojisténi,

d) celospoleensky vyznam mozZnosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz 1é¢bé je
urcen, a dopady 1écby na systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpecenti,

e) jeho prokazatelny piinos na zlepSeni kvality Zivota pacienta,

f) realné mozZnosti pro zajisténi poskytovani Gspésné a efektivni 1é¢by v siti poskytovateld
zdravotnich sluzeb,

g) doporuéené postupy odbornych instituci a ptisluSnych odbornych spoleénosti,

h) pfinosy na organizaci zdravotni péce, jako napf. usetieny personal, snizena ¢asova naro¢nost
vykonu, sniZeni Cetnost vysetfeni nebo potfeby vymeény.

i) analyza ndkladové efektivity, a

j) predpokladany dopad do rozpoctu.

K potiebé provedeni ekonomicko-klinického hodnoceni dochazi zejména tehdy, pokud hrubé expozice
systému vetejného zdravotniho pojisténi (Gross Exposure) piesahne, nebo bude rovna 15 mil. K& v
kterémkoliv roce hodnoceného obdobi, at’ jiz z divodu vysoké nakladovosti zdravotnického prostiedku,
rozsahlé cilové populace, vysokého poctu vykontd nebo implantaci, zpisobu uhrady zdravotnické sluzby
nebo o¢ekavaného zvyseni vyuziti zdravotnického prostiedku v klinické praxi. Déle je takové hodnoceni
pozadovano v pfipadech, kdy je deklarovéan klinicky piinos piesahujici uc¢inky doposud dostupnych
alternativ a je nezbytné ovéfit, zda je tento piinos v odpovidajicim poméru k dodateénym nakladiim.

Pro ucely urceni rozsahu pozadovaného ekonomicko-klinického hodnoceni se rozpoétovy dopad stanovi
na zakladé Gross Exposure. Hruba expozice piedstavuje celkové ofekavané vydaje systému vetrejného
zdravotniho pojisténi vyvolané zavedenim hodnoceného zdravotnického prostiedku pred zohlednénim
odvracenych nékladi, ptedpokladanych aspor, zmén ve vyuzivani jinych zdravotnich sluzeb nebo jinych
kompenzacnich efektt.

Pti posuzovani splnéni hranice rozpoctového dopadu podle této metodiky se vychazi z Gross Exposure.
Uspory, odvracené néklady a ostatni kompenzaéni efekty musi byt vykazany samostatné jako soucast
analyzy dopadu do rozpoctu a nesmi byt pouzity pro snizeni Gross Exposure pii rozhodovani o rozsahu
pozadovaného ekonomicko-klinického hodnoceni.



Hranice rozpoc¢tového dopadu podle této metodiky je povazovana za splnénou, pokud Gross Exposure
piekroci stanovenou hodnotu v kterémkoliv roce hodnoceného obdobi.

Hranice 15 mil. K¢ predstavuje interni screeningovy prah této metodiky slouzici k ur€eni rozsahu
pozadovanych podkladii ekonomicko-klinického hodnoceni a nepifedstavuje obecné platnou hranici
ekonomické pfijatelnosti zdravotnického prostiedku ani hranici ndkladové efektivity.

Rozsah predlozeného hodnoceni zavisi na rezimu podani inovace a oekavaném rozpoétovém dopadu
vyjadieném prostiednictvim GrosS Exposure. Pozadovany rozsah podkladii pro jednotlivé rezimy
inovaci jsou uvedeny ve Strukturovaném podani pro posouzeni inovativniho zdravotnického prostiedku
(ZUM).

Bonifikace zdravotnického prostiedku piedstavuje zjednoduSeny rezim posouzeni zdravotnického
prostiedku pro Géely bonifikace a neptedstavuje ekonomicko-klinické hodnoceni nakladové efektivity
podle kapitoly 4 této metodiky. Splnéni alespon jednoho z uvedenych Klinickych kritérii v nize uvedené
tabulce je podkladem pro ptiznani bonifikace zdravotnického prostiedku ve vysi stanovené v aktualné
platném znéni Metodiky zafazovani, zmény a navySeni ceny a thrady zdravotnickych prostiedki
hrazenych z vetejného pojisténi jako zvlast’ uctovany material (ZUM) v rdmci Uhradového katalogu
VZP — ZP. Ke dni vydani této metodiky ¢ini vyse bonifikace 15 % oproti relevantnimu komparatoru.

Odborné posouzeni inovace piedstavuje rezim uréeny pro inovativni zdravotnické prostiedky, u nichz
neni vyzadovano ekonomicko-klinické hodnoceni podle této metodiky, zejména z divodu neptekroceni
hranice Gross Exposure 15 mil. K¢ v zadném roce hodnocené¢ho obdobi. Cilem tohoto rezimu je
posoudit klinické, bezpe¢nostni a organiza¢ni piinosy technologie a jeji ocekavany dopad do rozpocétu
bez pozadavku na plné ekonomicko-klinické hodnoceni nakladové efektivity.

ReZim Podminka Rozsah
Splnéni alespon jednoho z niZe uvedenych kritérii:
e 15% zlepSeni primarniho klinicky vyznamného

parametru s dopadem na kvalitu zivota v pfipade

pfimého srovnani, nebo 25% zlepSeni tohoto

parametru v  pfipadé nepfimého  srovnani,

posuzované na zakladé dostupnych dat ze studie,

nebo jiného spolehlivého klinického dikazu véetné

Bonifikace e o o . “
zdravotnického dat z realné klinické praxe a klinickych registrli, Zjedré?(cllusene
prostiedku pri¢emz toto zlepSeni predstavuje klinicky vyznamny podkiady
ptinos pro zdravotni stav pojisténct a jejich 1écbu,
e 25% snizeni doby hospitalizace,
e 20% snizeni rizika opakované hospitalizace,
reoperace Ci reimplantace doloZené dostupnymi
klinickymi daty, nebo
e 15% zkraceni doby rekonvalescence.
e Inovativni prostiedek s Gross Exposure < 15 mil. K¢
Odborné posouzeni ve vsech letech hodnoceného obdobi Klinické podklady
inovace e Klinicky, bezpecnostni nebo organizacni ptinos ve. BIA

oduvodiujici odborné posouzeni

Ekonomicko-klinické Inovativni prostiedek s Gross Exposure > 15 mil. K¢

hodnoceni (HTA) v kterémkoliv roce hodnoceného obdobi HTA ve. BIA



Je-1i splnéni kritéria pro pfiznani bonifikace zalozeno na relativni zméné klinického vysledku, musi byt
soucasné uvedena absolutni velikost efektu a, je-li pro dany parametr dostupny, také vztah k
validovanému prahu minimalni klinicky vyznamné zmény nebo obdobnému klinicky relevantnimu
prahu.

Zaklinicky vyznamny parametr se povazuje parametr, ktery predstavuje relevantni ukazatel zdravotniho
stavu, prognozy, kvality zivota, funkéniho stavu pacienta nebo jiny klinicky vyznamny vysledek
souvisejici s pouZitim zdravotnického prostiedku.

Za klinicky vyznamny pifinos se povazuje takové zlepSeni zdravotniho vysledku, které je odborné
relevantni a miize mit dopad na prabeh 1écby, prognozu, kvalitu Zivota, bezpecnost nebo poskytovani
zdravotni péce. Klinicka vyznamnost by méla byt podlozena pacientskym zdravotnim vysledkem,
bezpec¢nostnim ptinosem, validovanym klinickym prahem nebo jinym klinicky relevantnim dtikazem.

Vyzadovani hodnoceni nakladové efektivity rovnéz umozituje porovnat dany zdravotnicky prostedek s
jinymi technologiemi, které jsou jiz hrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi, a posoudit jeho relativni
pfinos z hlediska mediciny zalozené na diikazech. Toto srovnani je nezbytné pro zajisténi konzistence a
spravedlnosti rozhodovaciho procesu a pro pfedchazeni situacim, kdy by do thradového systému byly
zafazeny zdravotnické prostiedky vedouci k navySeni vydaji z vefejného pojisténi bez ptiméreného
klinického (medicinsko-terapeutického) efektu.

Hodnoceni nakladové efektivity je tedy pozadovano vSude tam, kde je tieba zajistit, aby zatfazeni nebo
uprava thrady zdravotnického prosttedku byla ekonomicky zdivodnéna, pfiméfena a v souladu se
zasadami efektivniho a ucelného vyuzivani prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. Tento postup
zaroven prispiva k transparentnosti rozhodovani a k ochrané finan¢ni udrzitelnosti systému vetejného
zdravotniho pojisténi.



2.1

Definice nakladové efektivniho terapeutického
postupu (zdravotnického prostredku)

Nékladovée efektivni zdravotnicky prostiedek je takovy zdravotnicky prostredek, jehoz pouziti vede k
dosazeni zdravotnich pfinost v poméru k vynalozenym nakladim tak, ze jeho vysledky ptedstavuji
efektivngjs$i vyuziti dostupnych zdroji ve srovnani s dostupnou standardni péci nebo s jinymi
relevantnimi alternativami. Nakladova efektivita je posuzovdna na zaklad€ systematického
ekonomického hodnoceni, jehoz cilem je urcit, zda pfinosy intervence odivodiuji jeji naklady z
hlediska zdravotniho systému nebo spolecnosti jako celku.

Mezinarodni kontext

V mezinarodni praxi je nakladova efektivita zdravotnickych prostfedkii hodnocena v souladu s
metodologickymi postupy stanovenymi uznavanymi institucemi, jako jsou:

¢ World Health Organization (WHO), ktera definuje nakladovou efektivitu jako vztah mezi
dodatecnymi naklady a dodatecnymi zdravotnimi piinosy, typicky méfenymi pomoci ukazatelli
typu QALY (quality-adjusted life year) nebo DALY (disability-adjusted life year).

e Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD), ktera zdtraziuje, ze
nakladova efektivita predstavuje kli¢ové kritérium pro alokaci zdroji ve zdravotnictvi a pro
rozhodovani o tthrad¢€ a dostupnosti zdravotnickych technologii.

o Health Technology Assessment (HTA) agentury vyuzivajici standardizované postupy
ekonomickych analyz k posouzeni, zda dany prostfedek predstavuje efektivni vyuziti vefejnych
prostiedkti (napt. NICE ve Spojeném kralovstvi, CADTH v Kanadé¢, EUnetHTA na Grovni EU).

V téchto systémech se nakladova efektivita typicky hodnoti prostiednictvim inkrementalniho poméru
nakladi a efekta (Incremental Cost-Effectiveness Ratio; ICER), ktery porovnava zménu nakladi s
dosazenym zlepSenim zdravotnich vysledkd oproti standardni péci. Zdravotnicky prosttedek je
povazovan za nakladové efektivni tehdy, pokud jeho ICER nepfekracuje stanovenou nebo implicitné
prijimanou prahovou hodnotu odpovidajici ochotg platit za jednotku zdravotniho pfinosu:

e pfi srovnatelnych nakladech pfinaseji stejny nebo vyssi terapeuticky tc¢inek,

e pii vyssich nadkladech a vy$8im terapeutickém ucinku je tento pomér srovnatelny s jinymi
terapeutickymi postupy hrazenymi z prosttedkli vetejného zdravotniho pojisténi.

Uctel a vyznam nakladové efektivity
Hodnoceni nakladoveé efektivity zdravotnickych prosttedku slouzi jako podklad pro:
e rozhodovani o ihradé a zafazeni do standardu péce,
e optimalizaci alokace vefejnych prostiedki ve zdravotnictvi,
e podporu transparentniho, racionalniho a diikazné podloZeného rozhodovani,
e identifikaci prostfedku, které pfinaseji nejvyssi zdravotni pfinos v poméru k nakladtm.

Cilem je zejména maximalizace zdravotnich pfinost v ramci disponibilnich zdroja.



3 Typ ekonomicko-klinického hodnoceni, a jeho
metodika

Volba zikladni metodiky (typu) ekonomického hodnoceni by méla byt provedena s ohledem na zjistény
rozdil pfinosit v 1é€bé hodnocenou a srovnavanou intervenci a dale s ohledem na vybér vysledného
parametru piinosu. Po volbé vhodné analytické metody je navrhovatel povinen posoudit, zda jsou k
dispozici veskeré uidaje nezbytné pro jeji realizaci, zejména:

e klinické udaje o ti€innosti a bezpecnosti zdravotnického prostiedku,

e data o kvalité zivota souvisejici se zdravim (jsou-li potfebna pro vypocet QALY),
¢ informace o nakladech spojenych s pouzivanim zdravotnického prostiedku,

e data umoziujici modelovani dlouhodobych disledkil intervence.

Pokud takova data k dispozici nejsou, musi navrhovatel vyhodnotit, zda je mozné ziskat nebo vytvofit
je za pfiméfenych nakladi a v pfiméfené ¢asové lhité. Jakékoli odchylky od pozadované metodiky musi
byt fadné zdivodnény v souladu s pravidly ekonomicko-Klinického hodnoceni zdravotnickych
prostiedk.

3.1 Prinosy hodnocené a srovnavané intervence jsou
srovnatelné

Ve specifickém piipad€, kdy jsou ptinosy hodnocené a srovnavané intervence na zakladé dostupné
evidence srovnatelné, voli navrhovatel pro prokazani nakladové efektivity analyzu typu minimalizace
nakladi (CMA). Srovnatelna vyse piinosi musi byt jasn€ podlozena patficnymi dikazy.

3.2 Prinosy hodnocené a srovnavané intervence jsou rozdilné

Pokud se jedna o onemocnéni, které véetné jeho nasledki nebo 1é¢by ovliviiuje délku nebo kvalitu
zivota, je jednoznaéné preferovanou metodou CUA (cost-utility analysis) s vyjadienim ptinosu ve formé
QALY.

Pouze v dostate¢né odiivodnéném piipadé, kdy neni mozné sestrojit CUA, je pfipustnd metoda CEA s
vyjadienim pfinosu formé¢ LYG (onemocnéni v¢. jeho nésledkli nebo 1é€by ovliviiuje délku zivota),
pfipadné pokud nelze pouzit LYG, je mozné pouzit podstatné a meéfitelné kritérium ptislusného
onemocnéni.

3.2.1 Cost effectiveness analyza (CEA)

Analyza nakladové efektivity (cost-effectiveness analysis, CEA) se pouZzije jako analytickd metoda v
pripadech, kdy kvalita Ziveta souvisejici se zdravim neni hlavnim nebo zasadnim dusledkem pouZiti
zdravotnického prostiedku. To se tyka piedevsim technologii, jejichz pfinosy se pfevazné projevuji
ve formé:

e prodlouzeni pieziti,
e snizeni mortality,

e zvladnuti akutnich stavu,



e zlepseni fyziologickych, anatomickych nebo funkénich parametrti bez vyznamného dopadu na
kvalitu zZivota.

V rémci CEA je primarnim zdravotnim vysledkem celkova délka Zivota, poptipadé dalsi klinické
ukazatele vyjadiené v prirozenych jednotkach (napt. zabranéné komplikace, funkéni zlepSeni, detekéni
vytéznost).

3.2.2 Cost utility analyza (CUA)

Cost utility analyza (cost-utility analysis, CUA) ptedstavuje metodu v situacich, kdy kvalita Zivota
souvisejici se zdravim je vyznamnym nebo zasadnim disledkem pouZivani zdravotnického
prostiedku. Jedna se zejména o prostredky, které:

e snizuji bolest nebo funkéni omezeni,

o dlouhodobé¢ ovliviuji fyzicky, psychicky ¢i socialni stav pacienta,

e meéni zivotni komfort, sobéstacnost nebo schopnost zapojeni do béznych aktivit,
e maji vyznamny dopad u chronickych nebo invalidizujicich stavi.

V analyze CUA jsou zdravotni vysledky méfeny prostiednictvim QALY, které umoziuji soucasné
hodnotit délku zivota i jeho kvalitu. V souladu s metodickymi pozadavky musi byt kazda analyza CUA
doplnéna paralelnim provedenim analyzy CEA, aby byly transparentné zachyceny relevantni
zdravotni vysledky v piirozenych jednotkach.

3.2.3 Cost-Consequence Analysis (CCA)

Analyza cost-consequence (CCA) predstavuje specificky typ analyzy nakladi a vysledku, ktery
umoZiuje porovnani jednotlivych intervenci v nékolika hodnoticich dimenzich bez vyuZiti
agregovaného ukazatele. Néaklady a ostatni hodnotici kritéria jsou prezentovany oddélené, v
podrobném a transparentnim ¢lenéni, které rozhodovatelim umoznuje individualni posouzeni a vazeni
jednotlivych dopadd.

Cilem této evaluace neni stanoveni jednozna¢ného ekonomického ukazatele ani ur¢eni nakladové
efektivity, nebot’ CCA neumoziiuje vycislit oportunitni ndklady dané intervence. Jejim tcelem je
poskytnout komplexni podklady pro informované a multidisciplinarni rozhodovani v situacich,
kde agregace dopadd neni vhodna ¢i metodicky mozna.

CCA je vhodna naptiklad pro zdravotnické prostiedky, u nichz:

e dochazi k vyraznym organiza¢nim nebo procesnim dopadiim (napt. zména ¢asové narocnosti
vykonu, potfeba pteSkoleni personalu),

e pfinosy zahrnuji vice nesouméritelnych klinickych efekti,

e jec obtizné identifikovat jednotny hlavni klinicky vystup,

e  existuji vyznamné dopady na bezpeénost pacienti ¢i zdravotnického personalu,
e intervence méa vyrazny technicky nebo ergonomicky charakter.

Pouziti CCA je doporuceno zejména v situacich, kdy intervence vykazuje Siroké a heterogenni spektrum
ucinku, jez nelze vhodnym zplsobem agregovat do jediné metriky. Tento pfistup je vhodny predevsim
u komplexnich a multidimenzionalnich opatteni, typicky naptiklad u psychosocialnich intervenci nebo
programi vefejného zdravi, jejichz pfinosy nelze bez metodické nejistoty prevést do penéznich hodnot.
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Analyza mize zahrnovat zdravotni G¢inky (napt. odvracené nezadouci udalosti, zmény biologickych ¢i
radiologickych ukazateli, miru 1é¢ebné odpovédi), dale aspekty tykajici se spokojenosti pacientii ¢i
zdravotnickych pracovnikti, dopady na kvalitu Zivota pecujicich osob, snizovani nerovnosti ve zdravi
nebo jiné relevantni ukazatele. Kazdy jednotlivy dopad musi byt posouzen pomoci Samostatné
metodiky, pticemz volba metodiky musi byt explicitné a vécné odiivodnéna navrhovatelem.

Analyza CCA neni metodou preferen¢ni, ale ma povahu vyjimeéného a doplitkkového analytického
nastroje. V ramci ekonomicko-klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedki lze CCA pouzit pouze
v pripadech, kdy neni mozZné provést analyzu nakladové efektivity (CEA) ani cost utility analyza
(CUA). To plati zejména tehdy, pokud:

e neexistuje validni a jednotny hlavni klinicky vysledek vhodny pro pouziti v CEA (napi. délka
zivota),

¢ nebylo mozZzné ziskat data potiebna pro vypocet QALY pro ucely CUA,
e heterogenita dopadu prostiedku znemoznuje agregaci zdravotnich vysledkd do jediné metriky,

e neni mozné relevantné kvantifikovat zdravotni dopady v ptirozenych jednotkach ani v QALY
bez metodicky nepfijatelnych zjednoduseni.

Navrhovatel je povinen tuto nemoznost fadné dolozit, odiivodnit a prokazatelné zdokumentovat, protoze
CCA:

e neumoZiuje stanovit oportunitni naklady,
e neposkytuje agregovany ukazatel, ktery by bylo mozné porovnat s alternativami,
e neumoZiuje vypocet ICER,

e neni mozné ji pouzit k uréeni nakladové efektivity zdravotnického prostiedku.
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Struktura podkladi pro ekonomicko-klinicke
hodnoceni

Struktura zpravy popisujici provedené ekonomicko-klinické hodnoceni by méla reflektovat pozadavky
aktudlniho strukturovaného podani VZP CR. Aktualni formuléf strukturovaného podani zvefejiiuje VZP
CR spoleéné s touto metodikou.

Jednotlivé tematické oblasti mohou byt ve formulati dale ¢lenény. Minimalné musi byt obsazeny
nasledujici okruhy:

e vymezeni rozhodovaci otazky a cile hodnoceni,
e popis hodnocené technologie,

e nenaplnénou medicinskou potiebu,

e cilovou populaci,

e postaveni technologie v klinické praxi a volbu komparatoru,
e  klinickou uéinnost,

e bezpecnost,

o data z klinické praxe (real world evidence),

e ekonomicko-klinické hodnoceni,

e analyzu dopadu do rozpoctu,

e vyhodnoceni nejistot,

e interpretaci vysledku a zavér.
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Cil ekonomicko-klinického hodnoceni

Obecné je ekonomicko-klinické hodnoceni provadéno za ucelem oziejmeéni, je-li pozadovana vyse
uhrady, nebo zvySeni nakladii ¢erpanych z prostfedkli vetejného zdravotniho pojisténi, vyvazena
pfinosy, které jsou o¢ekavany v souvislosti s pouzitim hodnocené intervence v klinické praxi.
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6.1

6.2

Popis hodnocené a srovnavane intervence

Analyza v rdmci ekonomicko-klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkti musi identifikovat
vSechny Klinicky relevantni intervence, které jsou dostupné pro analyzovanou populaci. Tyto
intervence mohou zahrnovat Siroké spektrum feseni, napiiklad:

e zdravotnické prostiedky (diagnostické, terapeutické, implantabilni ¢i digitalni ZP),
o chirurgické nebo intervencni postupy,

e farmakologickou nebo nefarmakologickou 1é¢bu,

e rehabilitacni ¢i asistencni technologie,

e paliativni nebo podptirnou péci,

e terapeutickou abstinenci ¢i preventivni opatieni.

Volba komparatort musi reflektovat skute¢nou klinickou praxi a dostupnost jednotlivych intervenci v
daném zdravotnickém systému a opirat se o dostupna data o jejich vyuziti.

Podskupiny pacientu

Pokud jsou urcité intervence relevantni pouze pro specifickou podskupinu pacienti (napt. pouze pro
pacienty splitujici anatomicka, funkéni ¢i technicka kritéria pouzitelnosti ZP):

e vysledky v ramci analyzy pro tuto podskupinu odhadnuty na zakladé odivodnéni,

e alternativné mohou byt zpracovany v doplnkové analyze, pokud jsou dostupna data pouze
exploratorni,

e musi byt diskutovdna moznost interpretace vysledki ve vztahu k celé analyzované populaci.

Vynechani jakékoli intervence relevantni pro podskupinu musi byt fadné a jednozna¢né odivodnéno.

Nutnost zahrnuti v§ech klinicky relevantnich intervenci

Nakladovou efektivitu zdravotnického prostiedku lze posoudit pouze tehdy, pokud analyza zahrnuje
vSechny relevantni intervence, nebot’ opomenuti kterékoliv z nich mtize:

e zkreslit tvar hranice nakladové efektivity,
e zménit odhad ICER posuzovaného zdravotnického prostiedku,
e véstk chybnému zavéru o nakladove efektivite.

Interpretace vysledki ekonomicko-klinického hodnoceni je proto piimo podminéna spravné
stanovenym okruhem zahrnutych komparatort.

Navrhovatel je povinen:
e jednoznacné zduvodnit, které intervence byly zahrnuty a které byly vylouceny,

e posoudit dopady vylou€eni na vysledky, zejména riziko, Ze vyloucena intervence miuZze byt
dominantni nebo muzZe leZet na hranici nakladové efektivity,

e provést odpovidajici analyzu citlivosti.
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6.3

6.4

Zdroje a kritéria pro volbu komparatori
Volba komparatorti musi primarné vychazet z:

o realné klinické praxe a pouziti v CR s vyuzitim vSech relevantnich dostupnych zdrojt o hrazené
péci (nebo relevantnim pienosu ze zahranici), a dale odbornych standardt a guidelines.

Za komparéatory lze povazovat:
e zdravotnické prostfedky s publikovanymi klinickymi daty,

e zdravotnické prostiedky a 1é¢ivé pripravky, kterym byla stanovena Uhrada z prostiedka
vetejného zdravotniho pojisténi,

e prostiedky dostupné v docasnych rezimech (napt. doCasné povoleni, zrychlené regulacni
rezimy), pokud spliuji technicka a klinicka kritéria a jsou realn¢ dostupné v klinické praxi.

Specifika zdravotnickych prostiredkii jako komparatori
Zdravotnické prostfedky se vyznacuji:

e technologickym vyvojem s Castymi inovacemi,

e variabilitou technickych vlastnosti,

e odlisnou uZzivatelskou zkuSenosti pacientl a zdravotnického personalu,

e rozdily v pozadavcich na infrastrukturu a proces poskytovani péce.
Z téchto divodt je nutné:

e posoudit technickou a funk¢ni ekvivalenci mezi ZP,

e zvazit rozdily ve vykonnosti napfi¢ generacemi nebo verzemi prostredkil,

e zdlvodnit pfipadné vylouceni starSich nebo méné pouzivanych prostredkd.

Nizka mira vyuzivani, popfipad¢ vys$si doba pouZzivani prostfedku v praxi sama o sob€ neni divodem k
vylouceni, pokud je dany prostiedek medicinsky relevantni a existuji pro né&j klinicka data.
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7.1

7.2

Perspektiva hodnoceni

Perspektiva ekonomického hodnoceni vymezuje, pro které subjekty budou v rédmci analyzy
systematicky zohlednény zdravotni vysledky a naklady, a tim pfimo uréuje rozsah dopadd zahrnutych
do posuzovani nékladové efektivity. Volba perspektivy musi vzdy odpovidat ucelu hodnoceni a
institucionalnimu kontextu rozhodovani o alokaci vetejnych zdroju.

V podminkach vefejného zdravotniho pojisténi je primarnim cilem ekonomicko-klinického hodnoceni
poskytovat podklady pro rozhodovéani platce o vyuziti finan¢nich prostifedkd, zejména ve vztahu k
posuzovani nékladové efektivity zdravotnickych technologii. Z toho ditvodu je jako vychozi perspektiva
pro analyzu uplatiovana perspektiva platce (perspektiva zdravotnického systému).

Perspektiva platce jako primarni perspektiva hodnoceni

Perspektiva platce vymezuje dopady vyhradn€ na proces poskytovani hrazené zdravotni péce a
zohlediuje:

e piijmy zdravotnich pojistoven
e naklady zdravotnich pojistoven, z dat z realné klinické praxe,
e pfinos pro pacienty, jejichZ péce je hrazena z prostiedktl vefejného zdravotniho pojisténi

Jde tedy o perspektivu, ktera zachycuje veskeré piimé zdravotni naklady a zdravotni vysledky, které
jsou relevantni pro rozhodovani platce o alokaci vefejnych prostiedkd, zatimco opomiji dopady
nesouvisejici s financovanou zdravotni pééi (napt. produkéni ztraty nebo $irSi socioekonomické
dopady).

Spolecenska perspektiva jako rozSireny ramec

V ptipadé, Ze je to z kontextu ZP vhodné, je mozné predlozit jesté dalsi perspektivy hodnoceni, jako je
napf, spolecenska perspektiva, ktera zahrnuje Sirsi rozsah disledku na:

e pacienty,

e uzivatele zdravotnich a socialnich sluzeb,

e neformalni pecujici,

e poskytovatele zdravotni, socialni a medicinsko-socialni péce.

Tato perspektiva zachycuje veskeré zdroje spotiebované napfic celym spektrem péce, nikoliv pouze ve
zdravotnickém systému. V ¢eském prostiredi miize byt vyuZita dopliikové, av§ak neni povaZovana
za primarni pro ucely posuzovani nakladové efektivity hrazenych technologii, nebot’ piesahuje
ramec rozhodovacich kompetenci platce.
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7.3 Hodnoceni zdravotnich vysledkii v zavislosti na
perspektivé
Zvolena perspektiva urcuje rozsah zdravotnich G¢inka zahrutych do hodnoceni:

e V perspektive platce jsou zahrnuty zdravotni pfinosy vztahujici se pfimo k pacientim —
pfijemcim zdravotnich sluzeb hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi.

e Ve spolecenské perspektivé mohou byt navic zahrnuty dopady na neformalni pecujici nebo dalsi
skupiny, pokud je to relevantni pro celkovy rozsah poskytované péce.

Zdravotni ucinky jsou méfeny prostiednictvim fyzickych jednotek (napf. roky zivota) a piipadné
ohodnoceny preferencnimi metodami (napf. QALY), pfiCemz se postupuje podle mezinarodnich
standardti pro vyhodnoceni kvality Zivota.
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8.1

Cilova populace

Analyzovana populace musi zahrnovat vSechny osoby pfimo ovlivnéné pouZitim zdravotnického
prostiredku:

e pacienti, u nichZ je prostfedek pouzit k diagnostice, terapii, monitoraci ¢i screeningu,
e 0soby implantované odpovidajicim zdravotnickym prosttedkem,
e pacienti vyuzivajici asistencni, rehabilita¢ni nebo digitalni zdravotnické technologie.

Jakékoli zahrnuti osob, jejichZ zdravotni stav mize byt danou technologii ovlivnén, musi byt Fadné
oditvodnén.

Vymezeni podskupin populace

Ekonomické hodnoceni vyzaduje vymezeni specifickych podskupin populace tehdy, pokud 1ze ocekavat
rozdily:

e ve zdravotnich tcincich zdravotnického prostredku,
e v nakladech spojenych s jeho pouzivanim,
e nebo pokud se komparatory lisi napti¢ podskupinami.

Podskupiny mohou byt vymezeny naptiklad podle ve€ku, zavaznosti onemocnéni, anatomickych
charakteristik relevantnich pro pouziti zdravotnického prostredku, funkéniho stavu pacienta, komorbidit
nebo dalsich klinickych ¢i technickych charakteristik.

Pokud jsou podskupiny vymezeny na zakladé o¢ekavanych rozdili ve zdravotnich G¢incich, musi byt:

e analyza pro kazdou podskupinu zaloZena na randomizovanych kontrolovanych studiich (RCT),
nebo

e na jinych typech studii, jejichZ protokol takovou analyzu specificky pfedpoklada.

Explora¢ni analyza miize byt provedena pouze tehdy, pokud jsou dostupna data nizsi trovné dikazni
sily.

Pokud je rozdéleni populace pozadovano z diivodu jinych nez rozdily ve zdravotnich G¢incich (napf.
rozdilné néaklady, rozdilné komparatory, odlisné technické moZnosti implantace nebo pouziti
zdravotnického prostiedku), a zadna studie neprokéazala existenci rozdilt ve zdravotnich G¢incich mezi
témito podskupinami:

e musi byt pouzit pfedpoklad invariance zdravotniho icinku napti¢ podskupinami,

e ]éCebny nebo diagnosticky efekt aplikovany na kazdou podskupinu musi odpovidat efektu
odhadnutému pro $irsi populaci,

e tento predpoklad musi byt ovéFen prostiednictvim analyzy citlivosti.
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Casovy horizont

Casovy horizont piedstavuje obdobi, ve kterém jsou v ramci ekonomického hodnoceni systematicky
zohlediovany veskeré naklady a zdravotni pfinosy souvisejici s hodnocenym onemocnénim a jeho
1écbou. Naklady a ptinosy musi byt vzdy posuzovany ve shodném ¢asovém horizontu pro hodnocenou
i srovnavanou intervenci. Volba casového horizontu musi byt v analyze jednozna¢né uvedena,
transparentné zdokumentovana a fadn¢ odivodnéna.

Casovy horizont by mél byt stanoven tak, aby byl dostateén& dlouhy k umoznéni spolehlivych zavéri o
rozdilech v nakladech a pfinosech mezi porovnavanymi intervencemi, a to s ohledem na dostupnou
védeckou evidenci. Pii jeho volb€ je nezbytné reflektovat zejména délku oc¢ekavaného trvani ucinku
intervenci (tj. dosazené rozdily v u€innosti, bezpecnosti ¢i ndkladovosti), pfirozeny pritbéh onemocnéni,
relevantni klinické zkusenosti a také predpokladané doziti cilové populace.

Pokud zvoleny ¢asovy horizont ptesahuje dobu sledovani v podkladovych studiich, 1ze pozorovana data
pfimé&fenym zptisobem extrapolovat. Mira nejistoty spojena s extrapolaci musi byt vyhodnocena a jeji
dopady na vysledky analyzy nalezité vysvétleny.
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10

Urceni a vycisleni nakladu

Ekonomicko-klinické hodnoceni provadéné v perspektivé platce zahrnuje pouze ty naklady, které
vznikaji v rdmci systému vefejného zdravotniho pojisténi a které jsou piimo spojeny s poskytovanim
hrazené zdravotni péce. Ostatni nédklady se v analyze v perspektivé platce neuplatiiuji a mohou byt
posouzeny pouze v doplitkové analyze, pokud je takovy krok povazovan za vhodny.

Uplatnitelné naklady zahrnuji pfedevsim naklady ptimo spojené s poskytnutim intervence, a to zejména
uhrady za pouziti samotného zdravotnického prostiedku, néklady na zdravotni vykony nutné k jeho
aplikaci, implantaci ¢i obsluze, a naklady spojené s monitoraci, 1é¢bou komplikaci nebo jinych
nezadoucich U¢inkd, které s jeho pouzitim souvisi. Pati mezi n¢ dale:

e naklady vyplyvajici ze zmén v organizaci péce, pokud maji finan¢ni dopad pro platce,
e zmény ve frekvenci hospitalizaci, navstév ¢i kontrolnich vySetteni, nebo
e zmeény v potfebe souvisejicich vykont a nasledné péce.

Naopak do ekonomicko-klinické analyzy se nezahrnuji naklady, které nevznikaji platci zdravotni péce.
Mezi n€ patii zejména naklady domaci péce nehrazené pojisténim, naklady socialnich a
medicinsko-socialnich sluzeb, naklady nesené pacienty a jejich rodinami a naklady souvisejici s
produktivitou prace. Tyto polozky mohou byt v odivodnénych piipadech predmétem doplitkové
analyzy, nikoli vSak soucasti zakladni analyzy nakladové efektivity, jejimz ucelem je poskytnout
podklady pro rozhodovani platce o thradé zdravotnickych prostredki.

Ostatni naklady mohou byt relevantni v ptipadé zdravotnickych prostredku, které vyrazné ovliviuji
sobéstacnost pacientd, jejich schopnost navratu do zaméstnani nebo rozsah péce poskytované pecujicimi
osobami. V doplitkové analyze mohou byt zohlednény zejména ztraty produktivity zpiisobené pracovni
neschopnosti, snizenou pracovni vykonnosti nebo ztratou produktivity v rdmci neplacené prace. Jejich
zahrnuti musi byt vSak vzdy zfeteln€ odliSeno od vysledki analyzy a musi byt odtivodnéno.

Navrhovatel je povinen vyslovné identifikovat vSechny polozky uplatnitelnych nakladi nesenych
platcem, uvést jejich vécné zdroje, dolozit zplsob jejich ocenéni a transparentné vysvétlit vylouceni
jakékoli nakladové polozky.

10.1 Stanoveni nakladové zakladny

Pro ekonomicko-klinické hodnoceni se pouzije nejlépe dostupny odhad skute¢nych nakladt systému
vetejného zdravotniho pojisténi. Pouzita nakladovd zakladna musi odpovidat skutecnému
ekonomickému zatizeni systému vetejného zdravotniho pojisténi a nesmi byt bez dal§iho zaloZena pouze
na katalogové cené, cenikové cené, cené piivodce nebo jiné vyrobcem deklarované cené.

Pfi stanoveni nakladové zakladny musi byt rozliSena pofizovaci cena zdravotnického prosttedku u
poskytovatele zdravotnich sluzeb, jeho vykazovaci hodnota, thradova hodnota vyplyvajici z ptislusného
uhradového mechanismu a vysledny Cisty naklad systému vetfejného zdravotniho pojisténi. Tyto
veli¢iny nelze bez dalsiho zaménovat a jejich vyznam pro ekonomicko-klinické hodnoceni musi byt v
analyze transparentné popsan.

Jsou-li k dispozici Udaje o:
e smluvnich cenach,

e skutecnych pofizovacich cenach poskytovatelt zdravotnich sluzeb,
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e slevéch,

e rebate mechanismech,

e finan¢nich kompenzacich,
e cenovych ujednanich,

¢ smlouvéch o sdileni rizik,

e nebo jinych mechanismech ovliviiujicich skute¢né naklady systému vefejného zdravotniho
pojisténi,
musi byt tyto skutecnosti v analyze zohlednény nebo samostatné modelovany. Neni-li mozné pouzit

skute¢né ceny nebo jejich reprezentativni odhad, musi navrhovatel tuto skutec¢nost vyslovné odiivodnit.

V ptipadech, kdy tdaje o skute¢nych nakladech systému vetejného zdravotniho pojisténi nejsou v dobe
zpracovani hodnoceni dostupné, lze pouzit jinou dostupnou a odivodnénou nakladovou zakladnu
odpovidajici charakteru hodnocené technologie. V takovém piipad€ musi byt soucasti analyzy citlivosti
také scénaf vyuzivajici alternativni realistické odhady nakladové zakladny.
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11 Analyza dopadu do rozpoctu (Budget Impact
Analysis)

Analyza dopadu do rozpoctu (Budget Impact Analysis; BIA) slouzi k odhadu ocekavanych finan¢nich
disledkii zavedeni zdravotnického prostiedku do systému vetejného zdravotniho pojisténi. Cilem neni
posoudit nékladovou efektivitu zdravotnického prostfedku, ale vyhodnotit jeho finan¢ni dopad na
rozpocet zdravotnich pojistoven pii predpokladaném rozsahu vyuziti v klinické praxi.

Analyza dopadu do rozpo¢tu je povinnou soucasti ekonomicko-klinického hodnoceni a odborného
posouzeni inovace. Slouzi zejména pro posouzeni finanéni dostupnosti technologie, planovani zdroju
vetejného zdravotniho pojisténi a identifikaci ptipadné potieby fizeni finan¢nich rizik.

Analyza dopadu do rozpoctu se piedkladd na obdobi 5 let.

11.1 Cilovéa populace

Analyza musi obsahovat transparentni odhad rozsahu vyuziti hodnoceného zdravotnického prostitedku
v podminkach systému vefejného zdravotniho pojisténi. Podle charakteru zdravotnického prostredku
muze byt rozsah pouziti vyjadien zejména:

e poctem pacientd,

e poctem vykond,

e poctem implantaci,

e poctem pouziti zdravotnického prostiedku,

e poctem poskytovatelil zdravotnich sluzeb vyuzivajicich technologii,

e nebo jinou vhodnou jednotkou odpovidajici charakteru hodnocené technologie.

Zvoleny piistup musi byt odborné zdiivodnén a podlozen relevantnimi datovymi zdroji.

11.2 Penetrace zdravotnického prostiredku

Analyza musi uvadét ocekavany rozsah vyuziti zdravotnického prosttedku v jednotlivych letech
hodnoceného obdobi. Neni-li z povahy zdravotnického prostiedku odiivodnén jiny piistup, predklada se
analyza dopadu do rozpoctu pro obdobi 5 let od predpokladaného zatazeni zdravotnického prostiedku
do Ghradového systému. V piipadé zdravotnickych prostiedkl vyuzivanych v ramci hospitalizaéni péce
nebo zdravotnich sluzeb hrazenych prostrednictvim systému DRG musi odhad penetrace odpovidat
predpokladanému vyvoji poctu vykond, pfipadi, implantaci nebo jinych relevantnich jednotek vyuziti
v reélné klinické praxi. Musi byt popsany zejména:

e predpokladana rychlost adopce technologie,
e nahrazovani stavajicich technologii,

e rozsifovani indikaci,

e organizacni omezeni dostupnosti.

Penetrace musi byt odiivodnéna a podrobena analyze citlivosti.
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11.3 Jednotkové naklady

Jednotkové naklady musi odpovidat ndkladim relevantnim pro zvolenou perspektivu hodnoceni. Pokud
jsou k dispozici tdaje o skute¢nych nakladech systému vetejného zdravotniho pojisténi, musi byt
vyuzity prednostné. Musi byt jednoznac¢né popsan zdroj ocenéni vSech nakladovych polozek.

Pro stanoveni jednotkovych nakladt musi byt vyuZita stejna nakladova zakladna jako v ekonomicko-
klinickém hodnoceni. Pokud existuje vyznamny rozdil mezi katalogovou cenou zdravotnického
prostfedku a skutecnymi ndklady systému vefejného zdravotniho pojisténi, musi byt tento rozdil
transparentné popsan a jeho dopad na vysledky BIA samostatné vyhodnocen.

V ptipadé zdravotnickych prostfedkli hrazenych prostfednictvim hospitaliza¢ni péce musi ocenéni
nakladd odpovidat skutecnému zptsobu financovani zdravotni sluzby a nesmi byt automaticky zalozeno
pouze na cen¢ zdravotnického prostiedku, pokud tato cena pifimo neodpovida nakladim systému
vefejného zdravotniho pojisténi.

11.4 Gross Exposure

Gross Exposure predstavuje celkové ocekdvané hrubé vydaje systému vetfejného zdravotniho pojisténi
vyvolané zavedenim hodnoceného zdravotnického prostiedku pied zohlednénim odvracenych nakladu,
predpokladanych uspor, zmén ve vyuzivani jinych zdravotnich sluzeb nebo jinych kompenzacnich
efektll. Zptsob vypoctu Gross Exposure musi odpovidat charakteru zdravotnického prostfedku, zptisobu
jeho Uhrady a redlnému mechanismu financovani zdravotnich sluzeb.

V ptipadé ambulantnich zdravotnickych prostiedkd muze byt Gross Exposure stanovena zejména na
zéklade poctu pacientd, predpokladané penetrace a jednotkovych nakladi.

V piipadé zdravotnickych prostfedkd vyuZzivanych v hospitalizaéni péfi musi Gross Exposure
reflektovat skute¢né o¢ekavané dodateéné vydaje systému vetejného zdravotniho pojisténi vyvolané
zavedenim hodnoceného zdravotnického prostiedku oproti relevantnimu komparatoru nebo stavajici
klinické praxi, a to v souladu s pfisluSnym mechanismem thrady. V piipadé zdravotnickych prostredku
hrazenych prostfednictvim systtmu DRG neptedstavuje Gross Exposure celkovou uhradu
hospitaliza¢niho pfipadu ani celkové naklady epizody péce, ale pouze tu ¢ast nakladi, ktera vznikd v
disledku pouziti hodnocené inovace, véetné ptipadného dopadu na materidlovou slozku tthrady, DRG
uhradu nebo jiny relevantni mechanismus financovani zdravotnich sluzeb.

V piipadé zmény zplsobu financovani nebo thradového mechanismu zdravotni sluzby v pribéhu
hodnoceného obdobi musi analyza tuto skute¢nost zohlednit a odpovidajicim zptisobem upravit zptisob
stanoveni Gross Exposure v jednotlivych letech hodnoceni.

Pro ucely urceni rozsahu pozadovaného ekonomicko-klinického hodnoceni se hranice rozpoctového
dopadu posuzuje na zaklad¢ Gross Exposure. Hranice rozpoctového dopadu je povazovana za splnénou,
pokud Gross Exposure prekroci stanovenou hodnotu v kterémkoliv roce hodnoceného obdobi.

Veskeré predpoklady pouzité pro vypocet Gross Exposure musi byt transparentné zdokumentovany a
odtvodnény.
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11.5 Odvracené naklady

Odvracené naklady predstavuji o¢ekavané snizeni vydaji vetejného zdravotniho pojisténi v dusledku
pouziti hodnoceného zdravotnického prostfedku. Mohou zahrnovat zejména:

e sniZzeni poctu hospitalizaci,

e snizeni komplikaci,

e omezeni potieby nasledné péce,

e omezeni potfeby dalSich vykont,

e omezeni spotfeby jinych zdravotnich technologii.

Odvracené naklady musi byt vykazovany oddélen¢ od Gross Exposure.

11.6 Cisty dopad do rozpoétu

Cisty dopad do rozpoétu piedstavuje rozdil mezi Gross Exposure a odvracenymi naklady. Slouzi k
vyhodnoceni skute¢né zmény oc¢ekavanych vydaji systému vefejného zdravotniho pojisténi.

11.7 Dopad na VZP a dopad na system
Analyza musi samostatné prezentovat:
e dopad na Vieobecnou zdravotni pojistovnu Ceské republiky,
e dopad na cely systém vetejného zdravotniho pojisténi.

Pokud nejsou dostupna data jednotlivych zdravotnich pojistoven, 1ze pouzit transparentn¢ odivodnény
prepocet zalozeny na podilu pojisténc.

11.8 Scénare dopadu na rozpocet
Soucasti BIA musi byt minimalné:
o zakladni scénaf,
e optimisticky scénaf,
e pesimisticky scénaf.
Scénare musi reflektovat nejistotu zejména v:
o velikosti cilové populace,
o rychlosti adopce technologie,
¢ jednotkovych nakladech,

e ocekavanych usporach.
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11.9 Interpretace vysledku
Soucasti zavéru analyzy dopadu do rozpoctu musi byt zhodnoceni:
o velikosti Gross Exposure,
o velikosti ¢istého dopadu do rozpoctu,
e hlavnich zdrojii nejistoty,

e ocekavané finan¢ni dostupnosti zdravotnického prostiedku pro systém vetejného zdravotniho
pojisteéni.
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Diskontovani

V ekonomicko-klinickém hodnoceni zdravotnickych prostiedkti se diskontovani pouziva jako
standardni metoda slouzici k Upravé budoucich nakladti a zdravotnich pfinost na jejich soucasnou
hodnotu. Diskontovani reflektuje skute¢nost, ze hodnota nakladi i pfinost se v ¢ase méni, a umoziuje
proto jejich srovnani v ramci modeli, které posuzuji dopady zdravotnického prostiedku v ¢asovém
horizontu ptfesahujicim jedno ti¢etni obdobi.

Diskontovéani je povinné v piipadech, kdy ¢asovy horizont ekonomicko-klinického hodnoceni ptesahuje
dobu jednoho roku. Diskontni sazba musi byt uplatnéna na veskeré naklady a zdravotni pfinosy zahrmuté
v analyze. Doporuéena vyse diskontni sazby je jednotna jak pro naklady, tak pro zdravotni ptinosy a
¢ini 3 % ro¢né, priCemz tato hodnota pfedstavuje standard pouzivany v ekonomickych hodnocenich
zdravotnickych technologii a zajist'uje konzistentni a metodicky srovnatelné vysledky.

Soucasti povinné analyzy nejistot je také provedeni analyzy citlivosti, kterdA musi ovéfit robustnost
vysledki hodnoceni vic¢i volbé diskontni sazby. Pro tento ucel se doporucuje uvést minimalné dva
alternativni scénafre: scénaf bez diskontovani, tj. se sazbou 0 %, a scénaf se zvysenou diskontni sazbou
ve vysi 5 %. Tyto scénaie umoziiuji posoudit, do jaké miry mohou zmény diskontni sazby ovlivnit odhad
nakladové efektivity zdravotnického prostiedku, zejména v ptipadech, kdy ma prostiedek dlouhodobé
klinické nebo ekonomické dasledky.

Pouziti diskontovani, vcetné¢ odivodnéni jeho vySe a rozsahu uplatnéni, musi byt v
ekonomicko-klinickém hodnoceni zdravotnickych prostiedkl jednoznaéné popsano a zdokumentovano.
Spravna aplikace diskontnich sazeb je nezbytna pro zajisténi transparentnosti, metodické konzistence a
interpretovatelnosti vysledku z hlediska rozhodovani platce.
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Ekonomicko-klinicky model

V ramci ekonomicko-klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedk je doporuceno piedlozeni
zdravotné-ekonomického modelu (ve formé souboru vytvofeného v programu Microsoft Excel).

PiedloZeni kompletniho funkéniho modelu umoziiuje efektivnéji ovéfit spravnost vstupnich dat,
parametri a struktury modelu. Pokud existuje vstupni hodnota nebo nastaventi, které nebylo v predlozené
analyze uplatnéno adekvatnim zpisobem, zptistupnéni modelu umoziuje rychlejsi provéreni dopadu
takové skute¢nosti na vysledky ekonomicko-klinického hodnoceni. Tim dochazi k uréeni vliva
metodickych ¢i parametrickych odchylek na hodnotu nakladové efektivity zdravotnického prostiedku
a soucasn¢ k urychleni celého procesu posouzeni podkladi.

Dostupnost zdravotné-ekonomického modelu je dale vyznamna v situacich, kdy dochazi ke zméné
vstupnich hodnot, zejména nékladti komparatoru. Typicky mize jit o piipady, kdy je v soub&zné
vedeném hodnoceni potencidlné komparativni terapie vydano rozhodnuti o zafazeni, které meéni
uhradové ¢i cenové parametry relevantni srovndvané intervence. V takovych ptipadech mlize mit zména
ceny nebo Uhrady komparatoru bezprostiedni vliv na vysledné hodnoty nakladové efektivity
posuzovaného zdravotnického prostiedku. Stejné dopady mohou vzniknout také v situacich, kdy je
komparator pfedmétem cenového ujednani nebo dohody o sdileni rizik.

Poskytnuti modelu proto vyznamné usnadniuje a urychluje odborné posouzeni ekonomicko-klinického
hodnoceni zdravotnického prostfedku, podporuje transparentnost analytického procesu a umoziuje
hodnotiteli ptezkoumat vysledky robustnim, reprodukovatelnym a metodicky nezpochybnitelnym
zpuisobem. Predlozeny model miiZze byt povazovan za predmét obchodniho tajemstvi.
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Vysledek ekonomicko-klinickeho hodnoceni

Vysledek ekonomicko-klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkt je zasadnim podkladem pro
rozhodovani o stanoveni thrad zdravotnickych prostfedki z prosttedkli verejného zdravotniho pojisténi.
zdravotni pfinos v poméru k dodate¢nym nakladim, které jeho pouzivani vyvolava, a zda jeho zarazeni
do uhradového systému pfedstavuje ekonomicky racionalni volbu v porovnani s dostupnymi
alternativami.

Vysledek ekonomicko-klinického hodnoceni musi byt vyjadien dostateéné podrobné, aby mohl byt
jednoznacéné posouzen. Jednotlivé kategorie nakladl je nezbytné prezentovat oddélené, a to zejména
naklady pfimo spojené s pouzitim zdravotnického prostiedku. Naklady hrazené z prosttedkti vefejného
zdravotniho pojiténi musi byt jasné oddéleny od nakladti plynoucich z jinych zdroju, je-li hodnoceni
zpracovano také z doplikovych perspektiv. Stejné tak musi byt u analyz typu CEA nebo CUA uvedeno,
ve kterych Klinickych stavech se generuji piislusné zdravotni piinosy, a to jak v jednotkach délky zivota
(LYG), tak v jednotkach kvalitou zivota upravenych let (QALY). Pokud jsou v doplikovych analyzach
zahrnuty piinosy pro pecujici osoby, je tfeba uvést oddélené hodnoty pifinosti pro pacienta a pro
pecovatele.

Ekonomicko-klinické hodnoceni musi v zavislosti na typu zvolené analyzy dale zahrnovat vypocet
inkrementalniho poméru nakladi a ptinostt (ICER), ktery se stanovi jako podil rozdilu celkovych
nakladd hodnocené intervence a srovnavané intervence a rozdilu zdravotnich pfinosi téchto intervenci.
ICER poskytuje kvantitativni informaci o dodate¢nych nakladech potiebnych k dosazeni jednotky
dodate¢ného zdravotniho pfinosu. Jeho interpretace vSak musi byt vzdy zasazena do kontextu hranice
nakladové efektivity a ochoty platit.

Je-li pfedmétem hodnoceni zdravotnicky prostiedek, u néhoz je pozadovana analyza dopadu do rozpoctu
(BIA), musi byt soucasti hodnoceni také vyhodnoceni cenovych scénéi. Toto vyhodnoceni slouzi k
posouzeni vlivu zmény ceny zdravotnického prostfedku na nékladovou efektivitu, Gross Exposure,
dopad do rozpoétu a celkovou interpretaci vysledkii hodnoceni. Soucasti vyhodnoceni musi byt alesporni
zakladni cenovy scénaf a jeden nebo vice alternativnich realistickych cenovych scénaiu reflektujicich
moznou zmenu ceny zdravotnického prostiedku a jeji dopad na nakladovou efektivitu, Gross Exposure
a dopad do rozpoctu. Vysledky téchto scénari nepredstavuji stanoveni ceny zdravotnického prostredku
ani zavazné cenové rozhodnuti, ale slouzi jako odborny podklad pro ekonomickou interpretaci vysledkt
hodnoceni a pfipadné nastaveni podminek uhrady, sdileni rizik nebo jinych mechanismi limitace
finan¢niho rizika. Soucasti interpretace vysledkii ekonomicko-klinického hodnoceni musi byt také
posouzeni finan¢ni dostupnosti zdravotnického prostfedku. Skutecnost, Ze zdravotnicky prostfedek
splnuje pozadavky na nakladovou efektivitu, sama o sob¢€ neznamena, Ze jeho financovani je pro systém
vetejného zdravotniho pojisténi dlouhodobé financné prijatelné. Pti posuzovani financ¢ni dostupnosti se
prihlizi zejména k vysledktim analyzy dopadu do rozpocétu (BIA), hodnotam Gross Exposure, velikosti
cilové populace, mife nejistoty a moznosti fizeni financnich rizik.

Je-1i identifikovan vyznamny rozpoctovy dopad nebo vyznamna rozpoctova nejistota, musi zaveér
ekonomicko-klinického hodnoceni obsahovat navrh zptisobu fizeni finanéniho rizika nebo odiivodnéni,
pro¢ takovy mechanismus neni potfebny. Doporu¢ena opatieni mohou zahrnovat zejména upravu ceny,
omezeni cilové populace, etapizaci zavadéni zdravotnického prostiedku, smlouvy o sdileni rizik, cenova
ujednani nebo jiné mechanismy limitace finanéniho dopadu na systém vefejného zdravotniho pojisténi.

Celkové lze uzaviit, ze vysledek ekonomicko-klinického hodnoceni zdravotnického prosttedku ma
zasadni vyznam pro posouzeni jeho ekonomickeé racionality, srovnatelnosti s dostupnymi alternativami
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a celkové vhodnosti pro financovani z prostfedkll verejn¢ho zdravotniho pojisténi. Transparentni
prezentace nakladii, ptinost, ICER a pozice intervence na hranici ndkladové efektivity predstavuje
zakladni podminku pro kvalifikované, objektivni a pfezkoumatelné rozhodovani platce.
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Nejistota vysledku a analyza senzitivity

Analyza senzitivity je proto povinnou soucasti ekonomicko-klinického hodnoceni zdravotnickych
prostfedkli, nebot’ umoznuje systematicky identifikovat, kvantifikovat a transparentné¢ prezentovat
nejistoty, které mohou ovlivnit zavéry o nakladové efektivité posuzované technologie. Rozhodovani
platce je podminéno kvalitou a spolehlivosti vstupnich dat, metodickych piedpokladi a modelové
struktury; bez explicitniho vyhodnoceni nejistot nelze povazovat odhad nakladové efektivity ani
inkrementalni pomér nakladi a ptinost (ICER) za dostate¢né robustni a pfezkoumatelny.

Ekonomicko-klinicka hodnoceni zdravotnickych prostiedki jsou typicky zatiZzena vys$S§i mirou
parametrické a strukturalni nejistoty nez u léiv, a to z duvodi souvisejicich s povahou
technologii: rychly inovacni cyklus a genera¢ni obmény prostiedkii, uceni se a zavislost vysledki
na operatérovi, variabilita nastaveni zafizeni a pracovnich postupi, heterogenita populaci dle
technickych kritérii pouzitelnosti (nap¥. anatomie, kompatibilita, pristupové cesty), asté vyuziti
nepiimych nebo kratkodobych diikazii a potieba extrapolace na delsi ¢asové horizonty. Tyto
charakteristiky zvySuji riziko, Ze mala zména ve vstupnim parametru ¢i v predpokladu povede k
materialn€ odlisnému zavéru o ndkladové efektivité. Analyza senzitivity je proto nezbytnym nastrojem
k posouzeni stability vysledkt via¢i zménam vstupd, k uréeni kli¢ovych ,,driverd” vysledku a k urceni,
zda z&vér o nakladové efektivité pretrva v realistickém rozpéti nejistot.

Z pohledu platce analyza senzitivity umoznuje:

e Ov¢fit, zda je zaver o nakladové efektivité robustni viici nejistotdm v cendch a uhradach (napf.
u komparatord, u nichZ probiha revize thrad nebo existuji dohody o sdileni rizik),

e vyhodnotit dopady alternativnich klinickych predpokladti (napf. odlisSnd mira komplikaci,
selha&ni implantatu, nutnost reoperace, adherence k doporu¢enym postuptim),

e vyhodnotit dopad alternativnich ptedpokladii o cené¢ zdravotnického prostiedku, zejména
v pfipadech, kdy existuji vyznamné rozdily mezi katalogovou cenou, pofizovaci cenou
poskytovatele zdravotnich sluzeb a skute¢nymi naklady systému vetejného zdravotniho
pojisteéni,

e vyhodnotit dopad zmény ceny zdravotnického prostiedku na vyslednou nakladovou efektivitu,
Gross Exposure a dopad do rozpoctu,

e testovat strukturalni volby modelu (metoda extrapolace preziti, postupy pro odstranéni
crossover, zahrnuti ¢i nezahrnuti klinickych stavt, volba ¢asového kroku a horizontu),

e zohlednit organizacni a implementa¢ni aspekty, které mohou mit dopad na naklady hrazené ze
systému vefejného zdravotniho pojisténi (zavadéci faze, kfivka uceni, zmény ve frekvenci
vykont a kontrol),

e transparentn¢ vyjadfit pravdépodobnost, s niZ je prostiedek nakladove efektivni pfi relevantni
prahové hodnoté ochoty platit.

V ramci deterministickych pfistupil jednocestna analyza senzitivity (OWSA) prokazuje, jak se méni
vysledek (véetné ICER) pfi samostatné zmén¢ kazdého jednotlivého vstupniho parametru v metodicky
zdivodnéném rozmezi a umoziiuje identifikovat parametry s nejvysSim vlivem na vysledek; analyza
scénatft doplituje OWSA o testovani alternativnich metodickych a strukturalnich piedpokladi. Tyto
postupy jsou nezbytné pro oveieni stability zavéru pii realistickych odchylkach ve vstupnich udajich a
pti legitimnich alternativach modelovani.
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Probabilistick4 analyza senzitivity (PSA) pak kvantifikuje souhrnnou parametrickou nejistotu napfic
vstupy prostiednictvim pfifazenych pravdépodobnostnich rozdéleni a generuje rozdéleni vysledki
(vCetn¢ ICER), coz je klicové pro posouzeni pravdépodobnosti nakladové efektivity pii stanovené
prahové hodnoté a pro interpretaci vysledkl v prostfedi nejistoty. Predlozeni PSA neni vyzadovano u
analyzy typu CCA.

Uplné zveiejnéni testovanych parametri, jejich zékladnich hodnot, pouZitych rozmezi a zdroji (napf.
intervaly spolehlivosti, systematické piehledy, registry, uhradové katalogy), jakoz i jednoznacna
prezentace vysledkd (tabulky, tornado diagram pro OWSA, bodovy graf v roviné naklady—efekty a
kiivka pfijatelnosti nakladové efektivity pro PSA) umoznuji platci i dal$im ucastnikim ovéfit
adekvéatnost vstupti a posoudit dopad nejistot na zavér. Je-li probabilisticky ICER vyznamné odli$ny od
deterministického, je nezbytné tento rozdil vécné vysvétlit (napf. nelinearita modelu, Siroké nejistota
klicového parametru, interakce vstupti), aby nedoslo k mylné interpretaci rizika.

Bez tadné provedené analyzy senzitivity by ekonomicko-klinické hodnoceni zdravotnického prostiedku
neplnilo sviij primarni tcel — poskytovat platci spolehlivy, piezkoumatelny a na dikazech zalozeny
podklad pro alokaci prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi. Analyza senzitivity tak neni volitelnym
roz§ifenim, nybrz integralni podminkou metodické kvality a diveryhodnosti vysledki, které maji
bezprosttedni dopad na rozhodnuti o thrade¢.
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