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Odpoveédi na otazky:

v' Jak probiha finalni posouzeni analyzy nakladové efektivity?
v’ Jaké jsou nejéastéjsi situace?

v' Jaké jsou zavéry Ustavu?

v’ Jaké jsou dalsi postupy?
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e SU J(L 1 Posouzeni FEA/1HZ

1. Posouzeni FEA/1 HZ

% Posouzeni jednotlivych bodu NEF
%, Dle aktualné platné metodiky SP-CAU-028
"~ Novinky (podrobné diskutovano na predchozich seminarich)

- Strucny prehled podani MAH v tabulce
- Posouzeni limitaci analyzy
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e SU J(L 1 Posouzeni FEA/1HZ

Limitace analyzy?

NE

Limitace minoritni - neovliviuji prezkoumatelnost analyzy
nebo
Limitace dostatecné diskutovany

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 4.10.2017



e SU J(L 1 Posouzeni FEA/1HZ

Limitace analyzy?

—

ICER < 1,2 mil. KE/QALY

{

ANO

7N\

ICER > 1,2 mil. KE/QALY

ANALYZA NEPREZKOUMATELNA
Nakladova efektivita nebyla

prokazana

:

VYZVA K SOUCINNOSTI
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ANALYZA NEPREZKOUMATELNA
Nakladova efektivita nebyla
prokazana

+

INTERVENCE SE NEJEVI

NAKLADOVE EFEKTIVNI pfi
Ustavem akceptovatelné hranici

\4

/

UHR NEPRIZNANA

§ 15 odst. 6 pism. d) ZoVZP

HZ negativni

%

VYZVA K SOUCINNOSTI
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e SU J(L 1 Posouzeni FEA/1HZ

Limitace analyzy?

ANO

Limitace minoritni - neovliviuji prezkoumatelnost analyzy
nebo
Limitace dostatecné diskutovany
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e SU J(L 1 Posouzeni FEA/1HZ

Limitace analyzy? | = [NE| —> | ANALYZA PREZKOUMATELNA

|

ICER < 1,2 mil. K¢/QALY

|

INTERVENCE JE NAKLADOVE

EFEKTIVNI pfi Ustavem

POZO',“ POSUZUJE SE VC. akceptovatelné hranici
ANALYZY SENZITIVITY A JEJIHO
VLIVU NA ZAKLADNI SCENAR l

UHR PRIZNANA
HZ pozitivni

PR L 4.10.2017
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e SU J(L 1 Posouzeni FEA/1HZ

Limitace analyzy? | = | NE | —>

ICER > 1,2 mil. KE/QALY

VYSE ICER A VYSLEDEK AS LP nenahraditelny
ANO | «— L o L.
Urceny pro zavazné onemocneéni?
HODNOCENI VICERO KRITERIi NE
PREVAZi ICER | | NEPREVAZIi ICER ANALYZA PREZKOUMATELNA
+
! ! INTERVENCE NENI NAKLADOVE

S - — EFEKTIVNI pfi Ustavem
UHR PRIZNANA UHR NEPRIZNANA | «— akceptovatelné hranici

HZ pozitivni § 15 odst. 6 pism. d)

ZoVZP
HZ negativnl’ 4.10.2017




e SU J(L 2 Posouzeni FEA/2HZ 10

UHRADA NEPRIZNANA = NEGATIVNI HZ
JAK DALE POSTUPOVAT?

A) Analyza neprezkoumatelna —> predlozit opravu, aktualizaci,
nové dukazy, diskutovat nedostatky

B) Analyza neprezkoumatelna + intervence se nejevi
nakladové efektivni -> predlozit opravu, aktualizaci, nové
dukazy, zména obsahu podani — snizeni ndvrhu UHR
MAHem, Uprava navrhu P, pfip. navrh na snizeni nakladu na
hodnocenou intervenci

C) Analyzy prezkoumatelna + intervence neni nakladové
efektivni -> zména obsahu podani — snizeni navrhu UHR
MAHem, Uprava navrhu P, prip. navrh na snizeni nakladu na
hodnocenou intervenci
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' ® SU KL 2. Posouzeni FEA/2 HZ

11

ZMENA OBSAHU PODANI

1. SNIZENi NAVRHU UHRADY
v’ nutno predlozit v¢. pfepoétu NEF a BIA

2. UPRAVA NAVRHU PODMINEK UHRADY (pfiklady)
a) Zuzeni cilové populace

b) Aplikace ,stop kritérii“

c) Presun do jiné linie terapie

v v souladu s odbornymi podklady!
v’ nutno predlozit prepocet NEF a BIA
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e SU J(L 2 Posouzeni FEA/2HZ 12

NAVRH NA SNiZENi NAKLADU

1. MAH predlozi navrh dohody s POJ

Mél by obsahovat:

v' névrh limitace naklad

v’ prepocet NEF a BIA

v’ prip. zohlednéni/diskuse nedostatk( NEF a BIA

LZE PREDLOZIT V RAMCI OBCHODNIHO TAJEMSTVI
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S SU WL 2 Posouzeni FEA/2 HZ 13
NAVRH NA SNIiZENi NAKLADU

2. POJ PREDLOZi SOUHLASNE STANOVISKO

v Nezbytné je potvrzeni vSech POJ uzavieni dohody!
v’ Predlozeni ,,soucasné” s navrhem, nebo po ném

v' Mélo by obsahovat:

- jasné a zretelné konstatovani, ze dohoda byla uzavrena v
souladu s ndvrhem dohody, ktery MAH pfedlozil Ustavu

— [ V&P\" <
A ZORAVOTNI POJISTOVNA ( | m_ _m Ceska promyslova
€ Cesk RepuBLl XY oz rasstonm 5% inavotni pojiztovna
\. o LY
REVIRNI
[724 enathsia
~ POHLADNA
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S SUKL 2. Posouzeni FEA/2 HZ 14
v' AKCEPTOVATELNE ZNENi STANOVISKA

->,S drzitelem rozhodnuti o registraci bylo uzavreno cenové ujedndni ve vysi, ktera
byla predlozena Ustavu v reZimu obchodniho tajemstvi. Uzaviené cenové ujednani
limituje naklady na lécbu LP v indikaci xxxx na uroven akceptovatelnou pro pldatce.”

->, U¢astnici Fizeni sdéluji, Ze nabidku drZitele rozhodnuti o registraci pfijali a
uzavreli s nim cenové ujednani.”

->, U¢astnik Fizeni si dovoluje informovat Ustav, Ze obdrZel od drZitele rozhodnuti o
registraci cenovou nabidku na predmétné lécivé pripravky. Ucastnik rizeni sdéluje,
ze nabidku drzitele rozhodnuti o reqgistraci prijal a souhlasi s ni.”

-> ,Na zdkladeé zjistené informace ucastnik potvrzuje, Ze cena uvedend v
predmétné pisemnosti odpovidd cené, na které se ucastnici rizeni dohodli na
spolecném jednani.”
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S SUKL 2. Posouzeni FEA/2 HZ 15
- NEAKCEPTOVATELNE ZNENi STANOVISKA

-> Ucastnik timto informuje Ustav o probihajicim jedndni s Zadatelem. O
vysledcich tohoto jedndni budeme Ustav neprodlené informovat.”

-> Ucastnik potvrzuje, Ze Udaje uvedené v predmétné pisemnosti odpovidaji
nabidce, kterou vyse uvedeni ucastnici rizeni obdrzeli.”

-> Ucastnik timto informuje Ustav o probihajicim jedndni s Zadatelem. Zadatel
predlozil v ramci probihajiciho jedndni ucastniku nabidku ve vysi odpovidajici té,
kterd byla soucasné pfedloZena Ustavu v reZimu obchodniho tajemstvi. Uéastnik
ocekdvd nové zhodnoceni analyzy ndkladové efektivity Ustavem. Neprodlené poté
bude Ucastnik pokracovat v jedndni s Zadatelem o dal$i moZné limitaci dopadu do
rozpoctu a o vysledku jedndni bude Ustav informovat.”
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S SU KL 2. Posouzeni FEA/2 HZ
NAVRH NA SNIiZENi NAKLADU

3. POSOUZENI USTAVU

v' Opétovné posoudi MAHem
predlozené podklady — NEF a BIA,
pfip. metodické doplnéni analyz

v’ Posoudi ,,novou” vysi ICER, pfip.
prezkoumatelnost analyzy

v’ Zohledni vyjadreni POJ o uzavreni
dohody v navrhovaném znéni

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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S SO WL 2 Posouzeni FEA/2 HZ 17
NAVRH NA SNIiZENi NAKLADU

4. VYDANI NOVE HODNOTICI ZPRAVY
v' POZITIVNIi HODNOTICi ZPRAVA

¢ NEF prezkoumatelna a soucasné
¢ ICER akceptovatelny a soucasné

¢ Uzavieni dohody s PO)J

- NEGATIVNiI HODNOTICi ZPRAVA
** NEF neprezkoumatelna a/nebo
*¢* ICER neakcetovatelny a/nebo

*** Neuzavieni dohody s POJ
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S SO KL 2. Posouzeni FEA/2 HZ
NAVRH NA SNIiZENi NAKLADU

4a. POZITIVNI HZ

v' MuUzZe nasledovat pozitivni
rozhodnuti -

© 2012 STATNI[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

4b. NEGATIVNI HZ
v' Dlvod:

Neprezkoumatelnost NEF
Intervence neni ndkladové efektivni

Nebylo predlozeno vyjadreni POJ o
uzavreni dohody

Pokud dlivodem pouze nepredlozeni
vyjadieni POJ = Ustav uvede, ze v

pripadé vyjadreni POJ o uzavreni

dohody by byla intervence _

nakladové efektivni ‘s, ;e sy . o
" ,’ .".'

https://www. i i
m/2016/01/goil e,
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S SU KL sHRwTi 19
SHRNUTI...

Finalni posouzeni analyzy zohlednuje limitace + vysi dosazeného ICER/QALY

NejcCastéjsi situace:

NEF pfezkoumatelnd + ICER akceptovatelny ©

NEF neprezkoumatelna + ICER se nejevi akceptovatelny ®
NEF pfezkoumatelnd + ICER neakceptovatelny ®

Ustav vydava pozitivni/negativni HZ vé. odGvodnéni ne/piezkoumatelnosti +
ne/akceptovatelnosti vyse ICER

Dle zavéru HZ miize MAH nasledné pfistoupit k:
Doplnéni/diskusi/opravé nedostatk(l NEF

Zmeéneé obsahu podani — navrh UHR, navrh P

Navrhu na snizeni ndkladl na hodnocenou intervenci
Vzdy je nezbytné predlozit aktualizovanou NEF, resp. BIA

PFi ndvrhu na snizZeni nakladi = nezbytné vyjadreni vSech POJ o uzavieni dohody s MAH

Potvrzeni o uzavieni dohody s POJ podle navrhu MAHa = jasné a srozumitelné
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ZAVEREM....

....APLIKACE ZAKLADNICH
METODICKYCH A PROCESNICH
POSTUPU PRI ZACHOVANI
INDIVIDUALITY HODNOCENI
JEDNOTLIVYCH TERAPEUTICKYCH
INTERVENCI....
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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