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I. Uvod

Aplikace pravni normy, jakou je zakon ¢. 48/1997 Sb., zakon o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméneé a
doplnéni nékterych souvisejicich zakoni (dale jen“ZVZP“) s sebou nese nejedno uskali. Tyto problematické
okruhy vyplyvaji neztidka z relativniho stafi interpretované normy (minimalné v ramci pravniho ¥adu Ceské
republiky), ale i z jeho relativné casté novelizace (od pocatku své existence byl tento zakon novelizovan témér
90 noveliza¢nimi predpisy).

Nejen casté novelizace, ale irozhodovaci doktrina nejvyssich soudli vedou az ke stavu, kdy sebelepsi
interpretaéni postupy neptinasi vzdy jasné vysledky, ¢i bezvadné zavéry.

Jednou z takovych oblasti je i Gprava rozsahu hrazené péce a zdrojl, ze kterych tento rozsah vyplyva.
Soucasny stav zplsobuje neprovazanost a nejasné vztahy jednotlivych pravnich norem, které tuto oblast
upravuji, vede Kk nesystémovym ad hoc stanoviskim, které tucelové v jednotlivych piipadech podavaji
zainteresované subjekty.

Intenzivni rozvoj nakladné farmakoterapie vytvari tlak na co nejrychlejsi zajisténi dhrady této péce
z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. V redlné praxi se vSak ¢im dal Castéji setkavame s pripady, kdy
z riznych diivodi thrada SUKL pro konkrétni cilovou populaci pacienti stanovena neni, napf. nebylo o ni
viibec zadano, event.. probiha spravni fizeni (proces hodnoceni SUKL). Nejedna se ale o vyjimeéné p¥ipady,
pravé naopak, jedna se o standardni pribéh/stav nemoci u dobte definovatelné skupiny pacientt.

Tyto pripady na jedné strané spliuji obecnou podminku postupu lege artis, ¢asto v souladu s nejnovéjsimi
poznatky védy, ale nemusi vzZdy jednoznacné spliiovat podminky § 16 ZVZP - tedy kritérium vyjimecnosti, Ci
podminku jediné mozZnosti zhlediska zdravotniho stavu pojiSténce, pfi¢emZ je nutné si uvédomit, Ze
zhodnoceni této podminky nenf pravné nijak ukotveno a z medicinského hlediska je velmi obtizné.

Vyvoj poctu Zadosti dle § 16 a souvisejicich nakladi

Pocet Zadosti Schvaleno Schvaleno % Naklady v K¢

Rok 2013 7129 6 091 85,44 % 330 775 507
Rok 2014 10 094 8367 82,89 % 611266 520
Rok 2015 12 670 10 829 85,47 % 869 271 426
Rok 2016 14 019 12 647 90,21 % 1 069 278 234
Rok 2017 13 800 11 734 85,03 % 1 043 740 201



V podminkéch zdravotnich pojistoven a VZP CR postup, kdy procesné byl a je institut vyjimeéné tthrady - podle § 16
ZVZP praxi vyuzivan k feSeni systémovéjSich problémt a tedy k jinému tucelu, nez pro ktery byl do pravniho tadu
vlozen, klade sou¢asny stav zvysené naroky nejen na revizni lékate — coby opravnéné tiedni osoby, ale i na VZP CR.

Revizni 1ékaii jsou pii zvySeném poctu zadosti vystaveni zvySenému tlaku na kvalitu a vCasnost rozhodovani. Pti
zachovani maximalni mozné miry transparentnosti rozhodovaciho procesu v prvnim i druhém stupni, vychazeji ze
Spréavniho fadu a jsou na n¢€ a jejich rozhodnuti kladeny vysoké naroky, coz pii nékolikanasobném zvyseni agendy neni
vzdy jednoduché.

I VZP CR jakozto instituce, ktera jejich rozhodnuti aplikuje a zajistuje jejich realizaci pak v navaznosti na to, pozoruje
narist agendy ve stejném tempu a musi byt schopna potfebam pojisténcti vyhovét a tidit cely systém tak, aby pfi
zachovani nejvysstho mozného standardu 1é¢by dostala své odpovédnosti za finan¢ni udrzitelnost a stabilitu systému
vetejného zdravotniho pojisténi.

V ramci analyzy stavu pak vyplynulo nékolik aktivit, kterymi mtize VZP CR fidit a nastavit vnitini procesy tak, aby
doslo k:

- sjednoceni postupt rozhodovaci ¢innosti,

- zefektivnéni rozhodovani,

- zrychleni rozhodovacich procest,

- zvySeni transparentnosti chovani VZP CR vidi dal§im stakeholderim — odbornym spoleénostem,
poskytovateltim, drzitelim rozhodnuti o registraci, ale i vlastnim pojisténctim.

Vedlej$im, avSak také zamyslenym dopadem nového postupu pak ma byt i robustni védomostni zakladna, ktera bude
k dispozici reviznim lékaitim, ale i VZP CR pii viech ¢innostech, vylepSeni vychozi pozice v piipadnych soudnich
sporech vyvérajicich zrozhodovaci Cinnosti reviznich 1ékafti, ale i moznost intenzivnéj$i obrany proti medialné
zkratkovitym atoktim na VZP CR & Odbornou spoleénost.

Myslenka zavedeni nového postupu zajisténi thrady medicinsky potfebnych 1é¢ivych piipravkit mimo twhradu
stanovenou SUKL vedla k tomu, Ze se za pomoci odborné garance piislusné Odborné 1ékaiské spoleénosti (dale i
,,odborna spoleénost nebo ,,0S%) vyjadii VZP CR ve spoleéném stanovisku, které bude uvefejnéno a bude voditkem
pro dalii chovani VZP CR nejen v oblasti rozhodovéni reviznich 1ékaitt VZP CR o konkrétnich 1é¢ivych pipravcich,
ale i pro &innost VZP CR souvisejici se stanovenim vyse a podminek tthrady dotéenych 1é&ivych piipravki z prostiedki
vefejného zdravotniho pojisténi.

Za ucelem dosazeni vSech zminénych cilii byla pfijata série provazenych vnitinich predpisi, které stanovi pravidla
procesu k zajisténi uhrady medicinsky potiebnych 1é¢ivych piipravkéi mimo uhradu stanovenou SUKL. Konkrétné
predevsim postup stanoveny Piikazem feditele ¢. 14/2018 Proces k zajiSténi ihrady medicinsky potiebnych lé¢ivych
pFipravki mimo ihradu stanovenou SUKL a Pokynem naméstka feditele VZP CR pro zdravotni péci &. 41/2018
Aplikace procesu k zajisténi uhrady medicinsky potiebnych 1é¢ivych pripravki mimo vihradu stanovenou SUKL

I1. Novy postup VZP CR

Ugelem tohoto procesu je zajistit tvorbu spoleénych odbornych vyjadieni VZP CR a odbornych 1ékaiskych spoleénosti,
které mohou slouzit jako odborny podklad pro dalsi fizeni o zadosti pojisténce o pfiznani uhrady dle § 16 z.¢. 48/1997
Sb. (dale jen ,,ZVZP*), ale i pro ¢innost VZP CR souvisejici se stanovenim vyse a podminek tuhrady dotéenych lé&ivych
ptipravkl z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.

K vy$e uvedenému jsou pak stanovena nasledujici pravidla:

1. Vécnou plisobnosti nového postupu, jsou LP, u kterych absentuje rozhodnuti SUKL o stanoveni uhrady nebo
v ptipadech jdoucich nad ramec podminek thrady stanovené SUKLem a které mohou byt podiazeny pod jednu ze tfi
nasledujicich kategorii:

A

a) LP ma SUKI.em stanovenou vysi a podminky thrady z prosttedkt veiejného zdravotniho pojisténi
suritymi _indikaénimi omezenimi. LP je indikovan vtotozné indikaci, avSak




nad ramec SUKLem stanovenych podminek thrady, a to vrozsahu konkretizovaném
ve spolecném stanovisku (dale jen ,,.LP v indikaci nad ramec podminek uhrady*),

b) LP m4 SUKLem stanovenou vysi a podminky tihrady z prostiedkii vetejného zdravotniho pojisténi
pro urcitou indikaci. V souladu s pfedmétnymi vnitinimi pfedpisy a touto metodikou budou
stanoveny podminky, za kterych bude provedena uhrada LP i v pfipadé jiné, nehrazené ¢i
neschvalené indikace, a to v rozsahu konkretizovaném ve spole¢ném stanovisku (dale jen , LP
s nehrazenou indikaci),

c) Drzitel rozhodnuti o registraci konkrétniho LP poziddal o stanoveni maximalni ceny a vySe
a podminek thrady, pfi¢emz vyse a podminky thrady dosud stanoveny nebyly. Uhrada takového
LP bude provedena za podminek a v rozsahu konkretizovaném ve spole¢ném stanovisku (dale jen
,,LP bez stanovené uhrady*).

Uhrada je mimo ramec podminek

Pro lék SUKL doposud nestanovil tdhradu od SUKL

nebo

a zaroven

Existuje medicinska potieba zajisténi léku
pro pacienty

2. Pravidla procesu k zajisténi tthrady medicinsky potfebnych 1éCivych pfipravki mimo uhradu stanovenou
SUKL stanovené pifedmétnymi vnitinimi piedpisy jsou koncipovana jako docasna, a to do doby nezbytnych
legislativnich zmén, které jsou pfipravovany Ministerstvem zdravotnictvi a jejichz predpoklad nabyti téinnosti je
k1.1.2020.

3. Vysledkem jednani v poradnich orgdnech ma byt spoleéné stanovisko VZP CR a piislusné OS, ktera jej
odborné garantuje. Spoleéné stanovisko tak ma byt spole¢nym odbornym vyjadienim VZP CR a OS, které miize slouZit
jako odborny podklad pro dalii fizeni o zadosti pojisténce o piiznani thrady dle § 16 ZVZP, ale i pro ¢innost VZP CR
souvisejici se stanovenim vyse a podminek uhrady dotenych lécivych piipravka z prosttedkd vefejného zdravotniho
pojisténi.

Sou¢asti tohoto stanoviska tak miize byt nejen doporudeni pro rozhodovaci &innost VZP CR, ale obecné pro veskerou
¢innost VZP CR souvisejici se stanovenim vyse a podminek uhrady dotéenych LP z prostfedkii vefejného zdravotniho
pojisténi.

Zaroven by tedy jeho prostiednictvim mohlo dojit i k formulaci spole¢ného nazoru na nejlepsi mozny 1é¢ebny postup,
vzorovy piistup k 1é€bé a pacientim, kvantifikaci pfedpoklddaného poctu lécenych pacientd a ur€eni poskytovatelti
péce, kterych by se 1éCeni téchto pacientti mélo s velkou pravdépodobnosti tykat.

4. Vysledkem spole¢ného jednani tedy neni nahrazeni procesu rozhodovani reviznich Iékatd, ale pouze doplnéni
podkladi tohoto rozhodovani o dalsi zdroj, ktery jim bude k dispozici.

Spole¢na stanoviska vzesla z jednani novych poradnich organi vSak nemaji za cil pouze slouzit jako podklady pro

fizeni o narocich pojisténcl, ale zaroven maji VZP CR pomoci pifi organizaci  péce
a dalsich jednanich o uhradach pro ¢innost VZP CR, souvisejicich se stanovenim vySe a podminek thrady dot¢enych



LP z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi. — at’ jiz pii fizeni pfed SUKL, vyjednavani smluvnich Gprav tthrady
s drzitelem registrace daného LP, nebo s poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Platnost spole¢nych stanovisek nema byt a priori casové ohrani¢ena, nicméné pfi jejich predpokladané platnosti delsi
nez je 12 kalendarnich mésict, je pfedpokladana jejich pravidelnd revize v organu, ktery jejich znéni piijal.

5. Jednim za zavérd poradnich organi VZP CR pro oblast nehrazenych LP miize byt i doporuéeni k zahajeni, &
dokonceni jednani o uzavieni smlouvy o sdileni rizik s drzitelem rozhodnuti o registraci 1éCivého pripravku (dale
drzitel®). v pripadé€, ze poradni organ takové doporuceni vyda, musi byt v zapise z jeho jednani obsazeny zakladni
parametry takové dohody. Dohoda, kterd bude na zdkladé¢ doporuceni poradniho organu vyjednavana, bude vzdy
koncipovana jako docasna, do doby rozhodnuti SUKL vedeném na zakladé zadosti drzitele, maximaln& viak na dobu 3
let. Tuto smlouvu bude mozné prodlouzit po pfezkumu aktudlniho stavu, s ohledem na plnéni povinnosti drzitele jako
ucastnika pfislusného spravniho fizeni, plnéni uzavienych smluvnich ujednéni, trvajici medicinské potfebé thrady LP
pojisténcim VZP CR, popi. dalsich skuteénosti.

Hlavnim uéelem téchto smluv o sdileni rizik bude vzdy pfedev§im zajisténi dostupnosti terapie pojisténcim
prostfednictvim limitace vynalozenych nakladit VZP CR, popf. sniZenim nakladt na 1écbu.

Vsechny LP zminéné v ¢lanku II. mohou byt pfedmétem jednani v poradnich organech VZP CR —

Pracovni skupina pro nehrazené LP (poradni organ naméstka feditele VZP CR pro zdravotni pééi) a
Komise pro nehrazené LP (poradni organ feditele VZP CR).

Oba tyto organy jsou ziizeny pfedev§im za Ucelem odborné diskuze a projednani podkladii na trovni zéstupci
Odbornych lékatskych spolecnosti (dale jen ,,0S5*“) a VZP CR s cilem dosédhnout shody, kterd bude deklarovana ve
formé spolecného stanoviska obsahujiciho doporuceni tykajici se organizace 1é¢by a podminek tthrady LP.

Oba organy jsou tvofeny rovnomérnym zastoupenim konkrétni piisluiné Odborné spoleénosti a VZP CR pod
predsednictvim zastupce VZP CR, rozhoduji prostou vétSinou a v pfipadé rovnosti hlasi ma rozhodujici hlas
predsedajici.

Jednéni téchto poradnich organti budou moci byt iniciovana ze strany OS i VZP CR, pokud pociti medicinskou potiebu
pomoci spoleéného stanoviska se vyjadfit k problematice jejich thrady a uzivani.

Iniciator takového jednani bude muset jesté pred svolanim samotného jednani v podnétu identifikovat:
a) presné doty¢ny LP,
b) kvalifikovany odhad piedpoklddaného poctu pacientt,

¢) zdvodnéni potieby pouziti daného LP.

Jedndni Pracovni skupiny pro nehrazené LP

Vydani stanoviska

Odhad finanéniho o
dopadu do Rozhodovani

29 999 999 K¢ r?Y:(vai,Ch
Jednani Pracovni ékarc
skupiny pro nehrazené

LP Rozhodnuti

Podnét prostou
pro vétsinou
jednani Predani Komisi pro
nehrazené LP

Jedndni s dodavateli o 0Odhad finanéniho
sdileni rizik dopadu 30 miliond K¢ a
vice




Jednani Komise pro nehrazené LP

Jednani
Komise pro

nehrazené LP

Rozhodnuti
prostou
vétsinou

Podnét pro Vydani Rgzhpdoyénl’
jednani NENNE] reviznich |ékard

Jednani s
dodavateli o

sdileni rizik

Dne 22. 1. 2019 probéhlo v budové Usttedi VZP CR jednani Pracovni skupiny pro nehrazené LP. Na tomto jednani se
sesli zastupci Vieobecné zdravotni pojistovny a zastupci Ceské onkologické spoleénosti Jana Evangelisty Purkyného za
ucelem prodiskutovani medicinské potieby zajisténi 1éCby pii 1é€bé postmenopauzalnich zen s hormonalné pozitivnim
HER2 negativnim neresekovatelnym lokaln¢ pokroc¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu.

Pfi této piilezitosti byl vytvoren ndvrh spole¢ného stanoviska k doporu¢enym podminkam pouziti
a) Lécivého pripravku IBRANCE — Palbociklib,
b) Lécivého pripravku KISQALI — Ribociklib.

U téchto 1éCivych piipravki bylo formulovano doporuceni pro pouziti CDK 4/6 inhibitord pii 1écb¢
postmenopauzalnich Zen s hormonalné pozitivnim HER2 negativnim neresekovatelnym lokalné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu.(viz pfiloha k tomuto materialu).

V ramci spole¢ného stanoviska byl odhadnut predpokladany pocet pacientek indikovanych k 16¢bé postmenopauzalnich
zen s hormonalné pozitivnim HER2 negativnim neresekovatelnym lokalné pokro¢ilym nebo metastatickym
karcinomem prsu — na rok 2019 na 60 pacientek vhodnych k 1é¢bé 1éCivym ptipravkem IBRANCE - Palbociklib a 60
pacientek vhodnych k 1é¢bé 1é€ivym piipravkem KISQALI — Ribociklib.

Spole¢né stanovisko formuluje i doporuceny okruh poskytovateli zdravotnich sluzeb, u nichZz je nejvyssi
pravdépodobnost, Ze se jejich prostiednictvim budou pacientky obracet na VZP CR s zadosti o ptiznani Gthrady dle § 16
ZVZP - Narodni onkologické centra a Komplexni onkologicka centra.

V zavéreéné &asti spoleéné stanovisko také konstatuje, Ze pii optimalnim vysledku Ginnosti VZP CR souvisejici se
stanovenim vysSe a podminek uhrady dotéenych 1éCivych pripravkid z prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi by
predpokladany dopad do rozpoétu VZP hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi u dotéenych léCivych pfipravka
nem¢l presahnout 30 mil. K¢ za rok za kazdy z nich.



V. Zavér

Na zhodnoceni celkového piinosu nového postupu je samoziejmé jesté brzy. Nicméné jiz ted’ se zdd byt pfinosna
moznost lepsi komunikace s Odbornymi spolecnostmi, ale i s vefejnosti. Je jasné, ze zavedenim nového postupu nebude
systémove napravena neutéSend situace posuzovani velkého mnozstvi zadosti o thradu péce prostfednictvim § 16
ZVZN . Nicméng jedna se o nastroj, ktery toto rozhodovani mize kultivovat.

V ramei prvniho spole&ného stanoviska se zastupci Ceské onkologické spoleénosti Jana Evangelisty Purkyného —
zminéného vyse a piilozeného k tomuto materialu skute¢né doslo ke shodé¢ mezi VZP CR a Odbornou
spolecnosti na odpovidajici indikaci, mnozstvi pacientek i postupu 1é¢by, ktery je z hlediska pacientek nejvhodng;si.

Mame v tuto chvili doloZen i obdobn& uéinny piinos nového postupu pro &innost VZP CR souvisejici se stanovenim
vySe a podminek thrady dotcenych 1é¢ivych pripravki z prostfedkli vefejného zdravotniho pojisténi, nebot’ informace
ziskané a potvrzené formalné pfi vyjednavani a formulaci spole¢ného stanoviska byly vyuzity pfi vyjednavani smluv o
sdileni rizik s drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku.

Nova metodika projednavani byla jiz pozitivn¢ komentovana jak ze strany odborné vefejnosti, tak i laické a pfispiva tak
ke zlepSeni medidlniho odrazu ¢innosti VZP CR v procesu rozhodovani o vyjime¢né tthrad¢ dle § 16 ZVZV.
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