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Procesni kroky Ustavu a uéastnikd fizeni v individualnich spravnich fizeni o Ghradé LP/PZLU po
vydani hodnotici zpravy a pravidla pferusovani téchto fizeni

Tento pokyn je platny od 12. 10. 2020.

Pokyn je vytvoren ke:
— sjednoceni procesnich krok( ze strany Gcastnikd fizeni
— zvySeni transparentnosti
—  zvyseni predvidatelnosti procesnich krok(
—  zlepsSeni procesni ekonomie

v individudlnich spravnich fizeni o Uhradé dle ¢asti VI. zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“) se zakonnou lh(tou pro vydani rozhodnuti
75, respektive 165 dni.

Pokyn ma doporucujici charakter a ma nasledujici cile:
—  nastinit procesni kroky Ustavu tak, aby se pfede$lo pochybnostem t&astnik( Fizeni
— doporudit ucastniklim fizeni, jak maji v fizeni optimalné postupovat.

A. UvoD

Ustav dlirazné upozoriiuje, Ze zadatel ma predlozit kompletni dokumentaci vyhovuijici legislativnim
a odbornym pozadavklim spolu se Zadosti o stanoveni ¢i zménu uhrady. PoZadavky jsou prehledné
rozpracovany v pokynu CAU-08!, ktery je k dispozici v éeském a anglickém jazyce spolu se $ablonou
jednotné struktury.

Pokud Ustav nalezne v dokumentaci nedostatek, ktery z jeho pohledu Ize napravit, dozad4 si dopInéni
ve vyzvé k soucdinnosti. Po vyddni hodnotici zpravy (dale také jako ,HZ“) Ustav sméfuje k vydani
meritorniho rozhodnuti (at jiz pozitivniho nebo negativniho), tzn. pfipadna doplnéni dalSich scénaru a
studii, které mohly a mély byt predloZeny ihned se Zadosti nebo nejpozdéji v reakci na vyzvu
k souéinnosti, neméni-li zavér Ustavu, budou vyporadany pfimo v rozhodnuti.

Nadto Ustav uvéadi k tématu dopadu na rozpocet a jeho managementu nasledujici doporuéeni.
Ohledné budoucich nakladG na pfipravek a p¥ipadnych limitaci a kontroly téchto ndkladd Ustav
doporucuje Ucéastnikim jednat pribéziné, véasné, at jiz pred zahajenim spravniho fizeni o stanoveni
Uhrady, nebo i v pribéhu hodnoceni podané Zzadosti. Jako vyuZitelné podklady pro jednani mezi
ucastniky Ize oznadit zdravotné pojistné plany zdravotnich pojistoven, aktuélni ¢i chystanou dhradovou
vyhlasku a nastroj ,,AIFP horizon scanning” spravovany Asociaci inovativniho primyslu, ktery je uréen
pravé pro v€asné seznameni platcli s budoucimi dopady vstupu novych molekul, a jehoz hlavnim cilem
je usnadnit v€asné planovani a racionalni alokaci dostupnych financnich prostredk.

1 Platné verze pokynu CAU-08 jsou dostupné v seznamu pokyn(: http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-pro-
vyplneni-zadosti.



http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-pro-vyplneni-zadosti
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-pro-vyplneni-zadosti

B. POSTUP USTAVU A DOPORUCENI PRO UCASTNIKY RiZENi PO VYDANi HODNOTICi ZPRAVY

Ustav si je védom komplikovanosti spravnich Fizeni s vice U&astniky reprezentujicimi mnohdy
protichGdné zajmy, a z tohoto dlivodu niZe uvadi mozné procesni kroky po vydani 1. HZ v péti moZnych
scénarich, které zpravidla v praxi nastavaji. Tyto scénare jsou znazornény na schématu v zavéru

pokynu.

Tyto scénare jsou nasledujici:

1.

Scénar, ktery nepredpokladd vyjednavani ucastnikd a nutnost jejich dohody: HZ je bud
pozitivni ve smyslu podané Zadosti, nebo je HZ negativni z dlivod( neprokazané pridané
hodnoty v klinické ¢asti (tudiz nedostatky nelze zhojit vyjedndvanim ucastnikd): obvykle
neprodlené nasleduje rozhodnuti ve véci plné kopirujici zavéry HZ, v odivodnéni ROZ jsou
vyporadany pripadné pfipominky mezitim doslé k této HZ.

HZ je negativni, obsahuje metodicky spravny scénar s ndvrhem limitace naklad( (dale tzv.
” “). Ustav neshledal 7adné metodické nedostatky v klinické ani
ekonomické ¢asti, Uhrada vSak nemuZe byt stanovena z dlivodu nepfiznivého vysledku
farmakoekonomickych analyz. Pokud byly Ustavu piedloZeny scénéte a také navrh dostateéné
limitace nakladd na dany pfipravek, upozorni Ustav v negativnim zavéru hodnotici zprévy, 7e
pfi jejich zohlednéni limitace naklad(i bude prekazka nepfiznivého vysledku odstranéna.
V dal$im kroku muze byt negativni zavér zhojen:

a. potvrzenim uzavieni dohod o limitaci nakladd, kterd byla jiz Ustavem vyhodnocena

(tzn. byla predloZena spolu se Zadosti ve fazi shromazdovani podkladi), nebo

b. sniZzenim ndvrhu Uhrady na dostate¢nou Uroven.

Tim bude zajistén ptiznivy vysledek a Ustav pFistoupi k vydani pozitivni HZ.

HZ je negativni z divodu nepfiznivého vysledku farmakoekonomickych analyz, analyzy jsou
metodicky spravné, ale neobsahuji Zadny scénar s navrhem limitace nakladd, proto se splnéni
podminky nakladové efektivity a prijatelného dopadu na rozpocet nepfedpoklada. Toto mlze
byt zhojeno adekvatnim snizenim navrhu Uhrady (pak bude po negativni HZ nasledovat HZ
pozitivni), nebo predloZenim limitace ndklad( (dale se postupuje podle bodu 2).

HZ je negativni z dlvodu toho, Ze farmakoekonomické analyzy metodicky nevyhovuiji.
Zadatel midZe nedostatky zhojit vyhradné doplnénim scénaf(l odstrafiujicich nedostatky
popsané v hodnotici zpravé. Pokud v reakci na hodnotici zpravu Zadatel vSechny nedostatky
zhoji a predloZené scéndre ukazuji pfiznivy vysledek, bude pfistoupeno k vydani pozitivni HZ,
v opaéném piipadé Ustav pristoupi k vydani negativniho rozhodnuti.

HZ je negativni z vice davod(, typicky proto, Zze farmakoekonomické analyzy metodicky
nevyhovuji a soucasné je zfejmé, Ze i po doplnéni relevantnich scénard zlGstane nepfiznivy
vysledek. Zadatel miZe nedostatky zhojit vyhradné:

a. doplnénim metodicky vyhovujicich scénafl ve smyslu limitaci popsanych v HZ a
adekvatnim snizenim ndvrhu Uhrady (pak bude po negativni HZ nasledovat HZ
pozitivni), nebo

b. doplnénim metodicky vyhovujicich scénari ve smyslu limitaci popsanych v HZ a
predloZzenim navrhu limitace naklad( (dale se postupuje podle bodu 2).

V opacném ptipadé Ustav pristoupi k vydani negativniho rozhodnuti.



C. POSTUP PO VYDANI NEGATIVNIi HODNOTICI ZPRAVY Z DUVODU NEPRiZNIVYCH VYSLEDKU
FARMAKOEKONOMICKYCH ANALYZ

Ustavu je zndmo z Gfedni ¢innosti, ze v pfipadech, kdy vyda negativni hodnotici zpravu z dévodu
nepriznivého vysledku farmakoekonomickych analyz, mohou ucastnici fizeni zahajit jednani za Gcelem
uzavreni ujednani o limitaci nakladu.

Z pohledu procesni ekonomie je dle nazoru Ustavu vhodné G&astnikiim Fizeni poskytnout pfiméreny
dostatek ¢asu na Uspéiné dokonleni téchto jednani v mezich legislativy a rozhodovaci praxe Ustavu.
V takovych pfipadech se postupuje nasledovné:

1. Pokud vydd Ustav negativni hodnotici zprdvu zdGvodu nepfiznivych vysledkd
farmakoekonomickych analyz a neobdrzi informaci od ucastnika fizeni o probihajicich
jednanich mezi Gcastniky Fizeni o limitaci nakladl na posuzované pripravky béhem Ihlty
stanovené k vyjadreni se k podkladdim pro rozhodnuti, pfistoupi bezprostfedné po uplynuti
této Ihity k vydani rozhodnuti.

2. Pokud vydd Ustav negativni hodnotici zpravu zdGvodu nepfiznivych vysledkd
farmakoekonomickych analyz a obdrzi informaci od ucastnika fizeni o probihajicich jednanich
mezi Ucastniky fizeni o limitaci ndkladd na posuzované pripravky béhem Ihlity stanovené
k vyjadreni se k podklad@im pro rozhodnuti, pfistoupi Ustav k vydani vyzvy na ostatni ucastniky
fizeni za Gcelem ovéfeni, zda jedndni mezi Gcastniky Fizeni skute¢né probihaji. Pokud Ustavu
ostatni U&astnici fizeni b&hem |hiity 5 dni nepotvrdi, Ze jednani probihaji, pfistoupi Ustav
bezprostfedné k vydani rozhodnuti.

3. V pfipadé potvrzujictho vyjadieni vdech ucastnik(l pfistoupi Ustav k vydani Sdéleni
o poskytnuti lhuty k doloZeni skutecnosti (dale ,Sdéleni”), ve kterém vyzve Ucastniky Fizeni
k doloZeni skutecnosti, Ze bylo uzavieno ujednani napt. o limitaci naklad( na posuzované
pripravky. K doloZeni této skutecnosti je poskytnuta Ih(ta v délce 30 dni s tim, Ze je mozné
vydat maximalné jedno dalsi Sdéleni (s prihlédnutim k okolnostem daného pfipadu),
opétovné s délkou poskytnuté Ihity 30 dni.

Upozornéni: Tento postup se nepouZije v pfipadé nepredloZeni zavazku v fizeni o stanoveni docasné
Uhrady vysoce inovativnimu lé¢ivému pipravku. Ustavu je zndmo, Ze pro uzavfeni zévazku je ddle7ité,
aby se mohli G¢astnici sezndmit se zavéry Ustavu v hodnotici zpravé. Pozadovany zdvazek je tak dle
ustalené rozhodovaci praxe Ustavu nutno predloZit nejpozdéji béhem lhiity stanovené ve Sdéleni
o ukonceni zjistovani podklad(. Pottebuji-li Gcastnici Fizeni vice ¢asu na své jednani pro uzavieni
zavazku, lze v takovém ptipadé pozadat o preruseni fizeni podle ¢asti D. Pfi nedolozZeni zavazku ve
stanovené lhGté bude Zadost zamitnuta dle ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho radu.

D. PRAVIDLA PRO PRERUSOVANI INDIVIDUALNICH SPRAVNICH RiZENiCH O UHRADE LP/PZLU

V prlibéhu spravniho fizeni mlze nastat pripad, kdy Zadatel z odborného ¢i procesniho dlivodu,
potrebuje ziskat vice ¢asu pro pfipravu svého podani nebo uzavieni vyse zminénych ujednani a pozada
o preruseni spravniho Fizeni. Ustav v takovych pfipadech postupuje nasledovné:

1. Vtypech individualnich spravnich fizeni dotenych timto pokynem je maximalni celkova délka
preruseni na zadost 120 dni, a to bez ohledu na dlvody Zadatele o preruseni spravniho fizeni
a rovnéz bez ohledu na stadium spravniho fizeni, kdy je o pferuseni zddano (pred i po vydani
hodnotici zpravy).



Maximalni délka jednorazového pFerudeni je 75 dni, coz povazuje Ustav za souladné se zdsadou
procesni ekonomie.

Po vydani dokumentu ,Sdéleni“, odpovidd maximalni délka preruseni, kterou Ustav povoli,
celkové délce lhaty poskytnuté v tomto Sdéleni (v praxi tedy maximalné 30, respektive
maximalné celkem 60 dni) pfi zachovani pravidla maximalni celkové délky preruseni 120 dni.



Znazornéni vyse popsanych scénafii v

nastat.)

1. Prvni HZ pozitivni — metodicky vyhovujici FE analyzy s pfiznivymi vysledky

pfiznivé vysledky
metodicky spravnych

scénarl FE analyz i bez

limitace naklad

ROZ pozitivni

Uhrada pfizndna

2. Prvni HZ ,,pozitivné-negativni — metodicky vyhovujici FE analyzy s potencidlné priznivymi vysledky, avsak dosud
nepotvrzenym ujednanim o predlozené a Ustavem zhodnocené limitaci naklad@

nepftiznivé vysledky
metodicky spravnych
analyz, obsahuje
zhodnoceni navriené
limitace nakladu

ZP potvrzuji

uzavieni limitace
nutno predlozit
potvrzeni o uzavreni
navrzené limitace ze
strany zdravotnich
pojistoven

pfiznivé vysledky
metodicky spravnych
scénarl FE analyz
s limitaci nakladd

3. Prvni HZ negativni — metodicky vyhovujici FE analyzy s nepftiznivymi vysledky

1. HZ negativni

nepfiznivé vysledky
metodicky spravnych
scénard FE analyz

4. Prvni HZ negativni — metodicky nevyhovuijici FE analyzy

1. HZ negativni

MAH musi sniZit
naklady
nutno predlozit navrh

limitace nakladi ze
strany Zadatele nebo
dostatecné snizeni
navrhu Uhrady

MAH musi doplnit

obdobna jako
pfedchozi HZ,
obsahuje zhodnoceni
navrZené limitace
naklada

ani po vyzvé nebyly
predloZeny metodicky
spravné scénare FE
analyz

scénare
nutno predlozit
doplnéni relevantnich
scénarud FE analyz s
pfiznivymi vysledky

priznivé vysledky
metodicky spravnych

sveo

scénart FE analyz

ROZ pozitivni

Uhrada pfiznana

ZP potvrzuji

uzavieni limitace
nutno predlozit
potvrzeni o uzavreni
navrzené limitace ze
strany zdravotnich
pojistoven

ROZ pozitivni

Uhrada pfiznana

Casti B. souvisejicich s vyjednavanim Gcastniki fizeni (pozn.: Tyto scéndre nezohledriuji vSechny situace, které mohou ve sprdvnim fizeni

V pripadé neuskutecnéni nékterého
oznaCeného kroku ze strany
ucastnika fizeni, a to ve stanovené
IhGté, pfistoupi Ustav  k vydani
negativniho rozhodnuti.

U vSech variant s nepfiznivym
vysledkem (2., 3., 5.) je alternativou
k dohoddam o limitaci  nakladl
dostatecné snizeni ndvrhu vyse
Uhrady. V takovém ptipadé nasleduje
vyddni pozitivni hodnotici zpravy.

ROZ pozitivni

priznivé vysledky
metodicky spravnych
scénart FE analyz s
limitaci nakladt nebo
po snizeni ndvrhu
Uhrady

Uhrada pfizndna




5. Prvni HZ negativni — metodicky nevyhovuijici FE analyzy

1. HZ negativni

ani po vyzvé nebyly
predlozeny metodicky
spravné scénare FE
analyz

MAH musi doplnit
scénafre a snizit
naklady

nutno predloZit
spravné scénare FE
analyz a k FE
analyzam s
nepfiznivymi vysledky
pfipojit navrh limitace
nakladd ¢i sniZit navrh
Uhrady

vyhovujici scénare s
potencialné pfiznivym
FE vysledkem, HZ
obsahuje zhodnoceni
navrzené limitace
nakladu

ZP potvrzuji

uzavieni limitace

nutno predlozit
potvrzeni o uzavreni
navriené limitace ze
strany zdravotnich
pojistoven

pfiznivé vysledky
metodicky spravnych
scénafu FE analyz s
limitaci nakladu i
snizenym navrhem
Uhrady

ROZ pozitivni

Uhrada pfiznana




