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1. CiL
Stanovit postup pro posuzovani dopadu na financni prostfedky zdravotniho pojisténi.

2. UZIVATELE
Timto postupem se Fidi hodnotitelé sekce CAU pfi stanovovani a zméné vy$e a podminek thrady LP/PZLU.

3. DEFINICE ZAKLADNICH POJMU A ZKRATEK

BIA Analyza dopadu do rozpoctu (budget impact analysis)
LP/PZLU Lécivy pripravek/potravina pro zvlastni Iékarské ucely
CAU Sekce cenové a Uhradové regulace

SPC Souhrn udajl o pripravku

Principem analyzy dopadu na rozpocet (BIA) je vyjadfit rozdil nakladl na |é¢bu v dobé pred uvedenim
nového léciva na trh a nakladli s tim spojenych v nasledujicich letech. Vysledkem je prezentace dat ve
formé inkrementu/ dekrementu naklad( po pfipadném zavedeni nového |éciva, nebo jakékoli zmény ve
smyslu pouZivani stavajiciho léciva (zmény v indikaénim, ¢i preskripénim omezeni). BIA vyuZiva spolecné
datové zdroje jako analyza nakladové efektivity; pro oba typy analyz je potifebné znat naklady v souvislosti
se vstupem nové intervence a naklady v souvislosti s uzivanim stavajici.intervence ¢i intervenci (tzv.
terapeuticky mix), které jsou povazovany za soucasny lécebny standard. Terapeuticky mix je definovan
jakoZto procentudlni zastoupeni intervenci od té nejcastéji uzivané po tu nejméné casto pouZivanou
(ndklady na tento mix jsou pak pocitany vazenym primérem). BIA navic vyZaduje transparentni odhad
velikosti populace, které bude novy Iék podavan, viz Pfiloha 1.

4. NAVAZUJICI VNITRNI PREDPISY
Tato verze neobsahuje odkazy na vnitfni pokyny a formulare.

5. SOUVISEJICI OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE UNIE

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond
ve znéni pozdéjsich predpisli (zakon o verejném zdravotnim pojisténi).

Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadeji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vyhlaska ¢. 386/2011 Sh., o seznamu referencnich skupin ve znéni pozdéjsich predpisu.

Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (,, spravni rad”)

Smérnice ‘pro farmakoekonomicka hodnoceni v CR - Pracovni skupina pro tvorbu guidelines CFES, Fijen
2011, CFES (http://www.farmakoekonomika.cz/vyzkum 161.htm).

Budget Impact Analysis Guidelines published by Patented Medicine Prices Review Board, kvéten 2007
(http://www.pmprb-cepmb.gc.ca)

6. POSTUP

6.1. Perspektiva hodnoceni

Pro potfeby hodnoceni dopadu na rozpocet podle § 39b odst. 2 pism. j) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi je relevantni pouze perspektiva platce. Ostatni ndklady mohou byt zahrnuty, ale musi byt
vyjadreny zcela oddélené.

6.2. Casovy horizont

Casovy horizont je 5 let.

6.3. Cilova populace



http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=92/2008
http://portal.gov.cz/zakon/384/2007
http://www.farmakoekonomika.cz/vyzkum_161.htm
http://www.pmprb-cepmb.gc.ca/
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Charakteristika populace je klicovym faktorem urcujicim naklady na Iécbu a souvisejici dopad do rozpoctu.
Proto musi byt plné v souladu s poZadovanymi podminkami Uhrady nebo SPC (véetné odhadu rozsifeni
pfipadné off-label indikace, pokud je to relevantni) hodnocené intervence. Tato populace je tedy primarné
definovana navrhovanym indikacnim omezenim nebo indikaci, pro kterou je Zadana uUhrada. Na zakladé
vySe uvedenych kritérii by méla byt prezkoumatelné odhadnuta velikost a vlastnosti (ovliviujici naklady,
napr. davkovani) cilové populace, kterd bude novou intervenci lé¢ena. K tomu je nezbytny odhad dynamiky
penetrace nové technologie do lé¢ebného schématu prislusné diagndzy. Odhady a predikce se musi opirat
o ovéfitelné zdroje. Pokud nebudou k dispozici lokdlni publikovana data, je moZné data prevzit ze zahranici
(v rdmci dodrzovani pravidel prenositelnosti). Jako zdrojové zemé, ze kterych by mohla byt data pfenasena,
budou preferovana data (pokud existuji) ze zemi s obdobnym systémem zdravotni péée a ekonomickou
silou. Pokud nebudou k dispozici jakékoli vyse zminéné publika¢ni zdroje, je mozné se odkazovat na nazor
expertl. Metodika sbéru dat panelem expertl musi byt jednoznacné uvedena, véetné jejich identifikace,
poloZenych otdzek a variability ve vysledcich.

6.4. Vybér a popis stavaiiciho lécebného schématu

Stavajici 1é¢ebné schéma predstavuje terapeuticky postup, ktery je v terapii daného.onemocnéni u cilové
skupiny pacientd pfijiman jako obvykly pro dané stadium onemocnéni‘a linii jeho IéCby aje soucasné hrazen
z prostredkd zdravotniho pojisténi. Toto schéma by mélo korespondovat s komparatorem ¢i komparatory
(srovnavanou intervenci) v analyze nakladové efektivity. Pokud<existuje vice takovychobvyklych intervenci,
nebo nelze jednoznacné fici, ktera intervence je pfijimana jako obvykla, nebo u vyznamné mensinové &asti
pacientl se pouziva i jiny typ intervence, musi byt v pifedloZené BIA pocitano vidy se vSemi moznymi
intervencemi jako mnohocetna BIA ve srovnani s nékolika komparatory nebo terapeutickym mixem
najednou v pomérném zastoupeni, které odpovida aktualni realité klinické praxe resp. projekci v souladu
s ¢asovym horizontem BIA. Odhady a predikce se musi opirat o ovéfitelné zdroje — ty jsou preferovany na
zakladé stejné hierarchie, jako je uvedeno v ¢asti ,Cilova populace”.

6.5. Urceni nakladu (costing)

S ohledem na zvolenou perspektivu platce by mél autor BIA identifikovat vSechny naklady relevantni
v souvislosti s pouzitim hodnocené a srovnavané intervence (obzvlasté ty, co negativné ovliviiuji vysledek).
PoZzadavky a postupy jsou obdobné jako pri urceni nakladd pro analyzu nakladové efektivity. Relevantnimi
naklady jsou pouze naklady pfimé, prokazatelné vynakladané ze zdravotniho pojisténi v souvislosti
s pfedmétnym onemocnénim.

6.6. Diskontace
Diskontace se u BIA neprovadi.

6.7. Urceni vysledku analyzy dopadu na rozpocet
Vysledek hodnoceni se vyjadri v K¢ jako rozdil mezi naklady s novou intervenci (tj. nové lé¢ebné schéma) a
naklady bez nové intervence (tj. stavajici [é¢ebné schéma) pro kazdy rok, viz Pfiloha 2.

6.8. Validace vysledku

U&elem BIA je pomoci porozumét potencidlnimu finanénimu dopadu zavedeni nového Iéku do systému s
omezenymi. finanénimi prostfedky. Skutecna resp. ocekdvanad hodnota klicovych parametrd (velikost
populace, naklady na Iécbu) je témér vidy nejista. Za uc¢elem vyhodnoceni nejistoty by proto méla byt vzdy
provedena i analyza senzitivity, tj. minimalné s uvedenim maximalniho a minimalniho mozného dopadu na
rozpocet. Pro analyzu senzitivity BIA obecné plati totézZ jako pro analyzu nakladové efektivity.

7. PRILOHY

Ptiloha 1: Nezbytné podklady pro analyzu dopadu na rozpocet a schématické zndzornéni analyzy dopadu na
rozpocet



Nezbytné podklady pro analyzu dopadu na rozpocet

Parametr

Komentar

Prevalence onemocnéni
v dané populaci

pocet pacientd sdanou diagndzou nebo presné definovanou
podskupinu pacient( s prislusSnymi charakteristikami (napfr. stadium
onemocnéni, non-respondéfi na stavajici terapii, apod.) podle
ovéfitelnych zdroja (UZIS, registry, epidemiologické studie, apod.,

v

pfipadné expertni stanoviska v pripadé absence publikovanych dat)

Incidence onemocnéni za
dané ¢asové onemocnéni

prirtstek pacientll za dané casové obdobi (obvykle 1 rok)

V prvnich letech je tfeba také zohlednit ,pacienty-Cekatele”, ktefi
spliuji indikacni podminky a pro nedostupnost terapie dosud nebyli
[éCeni a pacienty na lék jiz nasazené (jejichZ Iécba dosud nebyla
hrazena zverfejného zdravotniho ¢i byla hrazena:mimoradnymi
Uhradovymi mechanizmy).

Odhad poctu pacient(, ktefi
mohou byt léCeni

podmnoZina pacientl z vySe uvedené, ktefi podle redlného odhadu
terapii vdaném casovém obdobi mohou dostat. Zde je trfeba
zohlednit také dostupnost Iécby podle kapacity pfFislusné
specializace, odbornych center a také redlnou penetraci do klinické
praxe v Case.

Naklady na stavajici a novou
terapii za jednotku ¢asu

naklady za jednotku ¢asu, kterd nejlépe definuje délku terapie, u
chronickych onemocnéni maximalné 1 rok. Jedna se o naklady na
Iéky, ale také naklady na aplikaci, |é¢bu neziadoucich Gcinkd nebo
[é¢bou indukované Cerpdni-ambulantni ¢i nemocnicni péce. Jedna
se o naklady ptfimé a vidy prokazatelné vynalozené z pohledu
platce.

Schématické znazornéni analyzy dopadu na rozpocet

Pfimé
Stavajici naklady na
lé&ebné — Iéky, aplikaci,
schéma nezédouci
uc., apod.
Rozdil
Cilova v nékladech na
noniilace novou a stavajici
terapii za
definovany
Casovy interval
Pfimé
Nové néklady na
|6&ebné — 1éky, aplikaci,
schéma nezadouci
uc., apod.

SP-CAU-027/Pfiloha 1/str. 1z 1/03.02.2015
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