STATNi USTAV SP-CAU-027 - W Verze: 5
PRO KONTROLU LECIV Datum uGéinnosti: 17. 1. 2022
str. 1z 7
Nazev: Postup pro posuzovani analyzy dopadu na rozpocet

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

2. UZIVATELE

Timto postupem se Fidi hodnotitelé sekce CAU pfi posuzovani farmakoekonomického hodnoceni ve spravnich
Fizenich o stanoveni nebo zméné vyse a podminek Ghrady LP/PZLU.

3. DEFINICE ZAKLADNICH POJMU A ZKRATEK

BIA Analyza dopadu do rozpoctu (budget impact analysis)
CAU Sekce cenové a Uhradové regulace

LP/PZLU Lécivy pripravek/potravina pro zvlastni Iékafské ucely
LPVO Lécivy pripravek pro vzacné onemocnéni, orphan drug
SPC Souhrn Udaju o pripravku

Ustav Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

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

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

Zakon €. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“)

Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
(dale jen ,,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“)

Vyhlaska ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnickych vykond s bodovymi hodnotami

Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vyse Uhrad hrazenych sluzeb a regulacnich omezeni pro dany rok, véetné
jejich ptiloh

Vyhlaska ¢. 384/2007 Sbh., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢.
384/2007 Sb.”)

Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“)

6. POSTUP
Doporucené postupy pro hodnoceni dopadu na rozpocet
Spravné farmakoekonomické praxi se vénuji vyzkumné organizace po celém svété. Ustav na tomto misté
uvadi prehled doporucenych materiadla vyznamnych instituci, jez by mél autor analyzy dopadu na rozpocet
brat v potaz pred zahajenim samotného hodnoceni, jakoz i v jeho pribéhu:

1. Dokumenty spravné praxe mezindrodni odborné spoleénosti ISPOR?

2. Doporucené postupy pro zdravotné-ekonomickd hodnoceni v CR: Ceskd spole¢nost pro

farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii?

1ISPOR: Good Practices for Outcomes Research and Use in Health Care Decisions. Dostupné z:
http://www.ispor.org/workpaper/practices_index.asp

2 CFES: Doporucené postupy pro zdravotné-ekonomicka hodnoceni v CR: Ceska spole¢nost pro farmakoekonomiku a hodnoceni
zdravotnickych technologii. Dostupné z: https://farmakoekonomika.cz/odborna-cinnost/guidelines/


http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=92/2008

STATNi USTAV SP-CAU-027 - W Verze: 5
PRO KONTROLU LECIV Datum uGéinnosti: 17. 1. 2022
str. 2z 7
Nazev: Postup pro posuzovani analyzy dopadu na rozpocet

Pochazeji-li vstupy do analyzy dopadu na rozpocet z analyzy nakladové efektivity, mély by byt zohlednény
také metodické pozadavky na analyzu nakladové efektivity (viz SP-CAU-028 Postup pro posuzovani analyzy
nakladové efektivity).

6.1. Cil farmakoekonomického hodnoceni

Definice a poZadavek:

Cilem analyzy dopadu na rozpocet (BIA) je vyjadrit rozdil ndklad(l na Iécbu ve scénafi, kdy by hodnoceny
pripravek byl dostupny na trhu a naklad( ve scénafi, kdy by dostupny na trhu nebyl (tj. stav s hodnocenou
intervenci vs. stav bez hodnocené intervence). Vysledkem je prezentace dat ve formé inkrementu /
dekrementu nakladld po pfipadném zavedeni nového léciva, nebo jakékoli zmény ve smyslu pouZivani
stavajiciho léc¢iva (zmény v indikacnim, Ci preskripénim omezeni).

Posouzeni:

Hodnotitel posoudi, zda cil hodnoceni odpovida udajim uvedenym v zadosti o stanoveni/zménu vyse nebo
podminek Uhrady.

6.2. Zdrojova data a predloZené dukazy

Definice a poZadavek:

Farmakoekonomické hodnoceni by mélo byt zaloZzeno na nejvyssi dostupné udrovni a validité odbornych
dlikaz( v souladu s principy mediciny zaloZzené na dlkazech. VSechny klicové dikazy, na nichz je ve
farmakoekonomickém hodnoceni odkazovano, jsou v souladu s ustanovenim § 45 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ustavu predkladany v plném znéni. V opaéném piipadé neni moiné farmakoekonomické hodnoceni
povaZovat za prezkoumatelné. Zdrojova data analyzy, v€etné pouzitych vypoctd, mezikrok( a tGvah je tfeba
predlozZit v pfehledné formé s naleZitymi komentari. Stejné plati pro pfipad, kdy jsou nové dikazy prekladany
spole¢né se zadosti o zménu obsahu podani nebo v reakci na vyzvu k soucinnosti, kdy veskeré zmény oproti
predchozi verzi museji byt popsany a zdGvodnény.

Panel expertt

Zvlastnim typem podkladd pro popis klinické praxe a farmakoekonomicka hodnoceni je stanovisko panelu
odbornik(. Pokud byl sestaven panel expert(, autor farmakoekonomického hodnoceni ma pro zachovani
prezkoumatelnosti predlozit:

1. jeho jmenné sloZeni s uvedenim pozice nebo odbornosti Ucastnika,

2. datum a misto jeho konani,

3. seznam otazek nebo dotazniky, které byly Gcastnikiim panelu ptredloZeny k zodpovézeni,
4

obsah vyjadreni jednotlivych odbornikll nebo vysledky statistického vyhodnoceni, pokud panel
obsahoval 3 a vice ¢lenl (nap¥. uvedeni primérnych a meznich hodnot).
SloZeni odborného panelu by mélo reflektovat 1é€bu onemocnéni v klinické praxi, zastoupeni by méli byt
|ékafi ze zdravotnickych zafizeni, ve kterych lze ocekdvat vyznamny pocet pacientll s danym onemocnénim
s ohledem na pomérné rozlozeni v Ceské republice a ktefi maji zkuenost s é¢bou takovych pacientdl. Pocet
a sloZzeni panelu odbornikd by mély reflektovat situaci vyskytu daného onemocnéni a byt fddné odlvodnén.

Tabulka 1 Priklad prezentace zékladnich Udajd o panelu expertd

Datum konani: Misto konani:

SloZeni panelu: Odbornik 1, Pracovisté 1
Odbornik 2, Pracovisté 2
Odbornik 3, Pracovisté 3

evvs

Otdzka Primér / median Nejnizsi hodnota Nejvyssi hodnota

Pocet navstév za

. . 3,3/4,0 2,0 4,0
mésic
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Procento i. v. podani 10%/3 % | 2% | 25%

Posouzeni:

Hodnotitel ovéfi, zda je farmakoekonomické hodnoceni zaloZzeno na nejvyssi dostupné Urovni a validité
odbornych dikazd v souladu s mezindrodnimi principy mediciny zaloZzené na dlikazech. Posoudi se pfitom
potencidlni rizika zkresleni nebo nejistoty vstupnich hodnot a predpoklad(. Soucasné se ovéfi, zda byly
dlkazy predloZzeny v plném znéni. Pokud tomu tak neni, nelze pfedloZené hodnoceni povaZovat za spravné
provedené.

6.3. Perspektiva hodnoceni

Definice a poZadavek:

Pro potreby vycisleni dopadu na rozpocet predkladaného podle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c) a § 39f odst.
6 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je pfipustna pouze perspektiva zdravotnich pojistoven CR
(platce za vykazanou zdravotni péci, payer). Ostatni naklady mohou byt informativné vycisleny, ale museji
byt vyjadreny zcela oddélené.

U hodnoceni dopadu na rozpocet IéCivych pripravkl pro vzacna onemocnéni (LPVO) podle ustanoveni § 39da
téhoZ zakona, jsou dalsimi relevantnimi perspektivami celospolecenska a vladni perspektiva (viz bod 6.8.).
Vzdy se vsak predklada i analyza z perspektivy zdravotnich pojistoven.

Posouzeni:

Hodnotitel zkontroluje, zda byla zvolena perspektiva platce za zdravotni péci a zda zahrnuté naklady této
perspektivé odpovidaji. Zvoleni jiné perspektivy nebo jasné neoddéleni nerelevantnich (napf. nepfimych)
nakladl cini farmakoekonomické hodnoceni nespravné provedenym. V pfipadé hodnoceni dopadu na
rozpocet LPVO jsou scénare z dalSich perspektiv pro posouzeni relevantni.

6.4. Casovy horizont

Definice a poZadavek:

Casovy horizont analyzy dopadu na rozpocet je 5 let po pfipadném zavedeni nového lé¢iva, nebo jakékoli
zmény ve smyslu pouzivani stavajiciho léCiva (zmény v indikacnim ¢i preskripénim omezeni, nebo zméné vyse
Uhrady), pricemz rozdil celkovych nakladl se prezentuje pro kazdy rok analyzy oddélené.

Posouzeni:

Hodnotitel ovéri, zda byl zvolen 5lety ¢asovy horizont. Pokud byl poufZit jiny ¢asovy horizont, vysledek analyzy
dopadu na rozpocet nelze povaZovat za relevantni.

6.5. Diskontovani

Definice a poZadavek:

V analyze dopadu na rozpodet se diskontovani neprovadi, nebot jsou uvazovany pouze pribéziné pfimé
naklady.

Posouzeni:
Hodnotitel ovéfi, zda nebyla uplatnéna diskontni sazba.

6.6. Cilova populace

Cilova populace pro ucely tohoto postupu je definovana jako populace pacientli v podminkach klinické praxe
Ceské republiky, ktefi jsou povazovani za pfijemce hodnocené intervence. Cilova populace musi byt piné v
souladu s poZadovanymi podminkami Uhrady hodnocené intervence a jeji charakteristiky museji byt v
souladu s dostupnou klinickou evidenci a doporuc¢enymi postupy.

6.6.1. Pocet pacientt vhodnych k Ié¢bé

Velikost populace pacient(, ktefi budou vhodni k [écbé hodnocenou intervenci, by méla byt prezkoumatelné
odhadnuta. Postup vypoctu by mél byt prezentovan prehledné v tabulce nebo schématu. Pokud nebudou
k dispozici lokalni publikovana data, je mozné data prevzit ze zahranic¢i (v rdmci dodrZzovani pravidel
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prenositelnosti). Jako zdrojové zemé, ze kterych by mohla byt data prenasena, budou preferovany staty
s obdobnym systémem zdravotni péce a ekonomickou silou. Pokud nebudou k dispozici jakékoli vyse
zminéné publika¢ni zdroje, je mozné se odkazovat na nazor expertll. Metodika sbéru dat panelem expert(
musi byt podrobné popsana, véetné jejich identifikace, poloZenych otdzek a variability ve vysledcich (viz bod
6.2).

Tabulka 2: Priklad urceni velikosti cilové populace

Hodnota Pocet Reference
Pocet obyvatel 10 000 000 Ref. 1
Prevalence onemocnéni 10 % 1 000 000 Ref. 2
Vhodnost na Iéc¢bu LP 1 2% 20 000 Ref. 3

6.6.2. Penetrace na trh

Odhad dynamiky penetrace nové technologie do |é¢ebného schématu prislusné diagndézy by mél odrazet
budouci situaci na trhu pfi zohlednéni dostupnosti nebo nedostupnosti alternativni terapie. Dlvody pro
zvoleny odhad rychlosti penetrace by mély byt jasné vyjmenovény a pokud mozno podlozeny evidenci.
Teoretickd nebo budouci omezeni objemu spotfeby hodnocené intervence bez existence konkrétnich dikaz(
(napf. pisemnych ujednani) nejsou akceptovatelna.

6.7. Vybér a popis stavajiciho lé¢ebného schématu

Definice a poZadavek:
Stdvajici IéCebné schéma predstavuje terapeutické postupy, které jsou v terapii daného onemocnéni u cilové
skupiny pacientd pfijimany jako obvyklé pro dané stadium onemocnéni a linii jeho lIé¢by a jsou soucasné
hrazeny z prostfedk(l zdravotniho pojisténi. Toto schéma by mélo korespondovat s kompardtorem di
komparatory (srovnavanou intervenci) v analyze nakladové efektivity. Pokud existuje vice takovych obvyklych
intervenci, musi byt v predloZzené BIA pocitdno vidy se vSemi jako terapeutickym mixem najednou
v pomérném zastoupeni, které odpovidd aktualni realité klinické praxe, resp. projekci v souladu s ¢asovym
horizontem BIA. Pokud je néktery |éCivy pfipravek hrazeny docasné, mély by byt predloZeny 2 scénafre:

1. kdy se predpokladd, Ze po vyprseni docasné Uhrady je pfipravek dale hrazen a pouzivan,

2. kdy se predpoklad3, Ze po vyprseni do¢asné thrady neni pfipravek dale hrazen ani pouzivan.
Vybér komparatort i jejich procentudlni zastoupeni musi byt fadné odlvodnény.
Posouzeni:

Hodnotitel vyhodnoti ¢eské i zahrani¢ni doporucené postupy lécby, souhrnné informace o pripravcich (SPC)
a podminky uhrady, zda jsou jednotlivé zplsoby |écby (farmakologické i nefarmakologické) pouZzivany,
hrazeny, za jakych podminek a jedna-li se o relevantni komparatory pro navrhovany cil analyzy (stanoveni
nebo zménu podminek Uhrady). Ovéfi tedy, zda byla srovnavana intervence zvolena spravné s dirazem na
procentudlni zastoupeni jednotlivych komparator( v terapeutickém mixu v¢. jeho odlvodnéni.

6.8. Uréeni nakladu (costing)

Definice a poZadavek:

S ohledem na zvolenou perspektivu platce by mél autor BIA identifikovat vSechny ndklady relevantni
v souvislosti s pouzitim hodnocené a srovndvané intervence. PoZadavky a postupy jsou obdobné jako pfi
uréeni nakladl pro analyzu nakladové efektivity. Relevantnimi naklady jsou pouze naklady ptimé
(farmaceutické i nefarmaceutické), prokazatelné vynakladané ze zdravotniho pojiSténi v souvislosti
s pfedmétnym onemocnénim.

Relevantnimi naklady pfi hodnoceni LPVO jsou jak naklady pfimé — medicinské a nemedicinské z prostredkd
verfejného zdravotniho pojisténi, tak naklady nepfimé — naklady spojené se ztratou produktivity
(celospolecenska perspektiva) a také dalsi naklady statniho rozpoctu, které jsou prokazatelné s lécbou
onemocnéni asociovany (vladni perspektiva).
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Pokud autor zvoli jako komparovanou intervenci LP/PZLU, se kterym je nebo v brzké dobé bude, vedena
revize Uhrad, v jednom z alternativnich scénard by mél rovnéz zohlednit kalkulovanou thradu pro kone¢ného
spotrebitele v predmétné revizi.

Posouzeni:

Hodnotitel provede kontrolu struktury a typl uvazovanych nakladd. V pfipadé, Ze byly uvazovany a souhrnné
zapocitany naklady v rozporu s perspektivou platce zdravotniho pojisténi Ci dalSich pripustnych perspektiv,
nelze predloZené farmakoekonomické hodnoceni povaZzovat za spravné. Rovnéz plati, Ze vSechny dikazy, ze
kterych analyza vychazi, museji byt predloZeny v plném znéni.

6.9. Urceni vysledku analyzy dopadu na rozpocet
Definice a poZadavek:

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 1éCebné schéma) pro kazdy rok v horizontu 5 let po pfipadném
zavedeni nového léciva, nebo jakékoli zmény ve smyslu pouzivani stdvajiciho léCiva. Jednotlivé kategorie
nakladl je tfeba prezentovat oddélené, a to s dirazem na vyclenéni farmaceutickych nakladi na hodnocenou
intervenci a komparator, a dalSich nakladl spojenych s podavanim Iécby nebo managementem onemocnéni,
liSi-li se mezi jednotlivymi intervencemi. Pro prezentaci vysledkl se doporuduje pouzit format obdobny, jako
znazornuje tabulka 3.

Analyzu dopadu na rozpocet konstruovanou jako rozdil budoucich nakladd (roky 1 az 5 analyzy) a nakladd
vynaloZenych pred vstupem hodnocené intervence (rok 0) nelze povaZovat za metodicky spravné
provedenou.

Posouzeni:

Hodnotitel provéri, jakym zplsobem byly vysledky uvedeny. Pokud jsou vysledky uvedeny jinou formou,
zdlvod(, které nelze spravné diskutovat nebo interpretovat, nelze predloZené farmakoekonomické
hodnoceni povaZovat za spravné provedené.

Tabulka 3: Priklad prezentace vysledk( analyzy dopadu na rozpocet

Rok 1 2 3 4 5

Pocet vhodnych pacientt

Podil na trhu LP 1 0 0 0 0 0
Podil na trhu LP 2
Podil na trhu LP 3

. Podil na trhu LP 4
Scénaf bez

hodnocené Naklady LP 1 0 0 0 0 0
intervence
Naklady LP 2
Naklady LP 3

Naklady LP 4

Celkem (K¢)

Podil na trhu LP 1
Podil na trhu LP 2
Scénar s Podil na trhu LP 3

hodnocenou
intervenci Podil na trhu LP 4

Naklady LP 1

Naklady LP 2
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Néklady LP 3
Néklady LP 4
Celkem (K¢)

Cisty dopad na rozpocet (K¢&)

6.10. Analyza senzitivity

Ucelem BIA je pomoci porozumét potencialnimu finanénimu dopadu zavedeni nové intervence do systému's
omezenymi financnimi prostfedky. Skutecnd, resp. ocekavana hodnota klicovych parametr( (velikost
populace, naklady na IéCbu, zmény v penetraci, zmény v davkovani hodnocené intervence) je témér vidy
nejistd. Za u¢elem vyhodnoceni nejistoty by proto méla byt vidy provedena i analyza senzitivity. Pro analyzu
senzitivity BIA obecné plati totéz jako pro analyzu senzitivity u analyzy nakladové efektivity.

VyZadovdna je zejména jednocestna analyza senzitivity s jasnym vyjadrenim pouzitych meznich hodnot a
odpovidajicich vysledkd. Méla by zohlednit kazdy vstupni parametr nebo predpoklad, ktery mize mit vliv na
vysledek farmakoekonomického hodnoceni, za Ucelem identifikace zdroji nepresnosti a nejistoty, jejich
nasledné kvantifikace a posouzeni vlivu na hodnotu vysledku.

Vysledky alternativnich scénard jsou prezentovany pro kazdy rok analyzy oddélené. Prezentace vysledku
rozpéti ¢i kumulativniho dopadu na rozpocet neni povazovdna za dostatecnou

Tabulka 4: Priklad prezentace nastaveni jednocestné analyzy senzitivity

Hodnoty v jednocestné analyze senzitivity Ref.
Nazev vstupu Zakladni scénar
Dolni mez Horni mez

St sl 1000 750 1500 Ref. 1, Ref. 2

10-50 % 5-25% 20-100 % Odhad 0.5 a
Penetrace na trh 20
Néklady na hodnocenou 10 000 K¢/rok 8 000 Ké/rok 12 000 Ké/rok Odhad +20 %
intervenci
Mira ukonceni lécby (drop out 16 %/rok 10 %/rok 21 %/rok Ref. 3, Ref. 4
rate)

6.11. Obchodni tajemstvi

6.11.1. Dakazy, které nelze oznacit za obchodni tajemstvi

Za obchodni tajemstvi nelze podle ustanoveni § 39f odst. 11 pism. c), e) a f) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi oznacit, krom jiného, kvantifikovatelné a hodnotitelné ocekavané wvysledky a davody
farmakoterapie, davkovani, vysledky dostupnych klinickych hodnoceni, odhadovanou spotfebu a pocet
pacientl lé¢enych posuzovanym lécivym pripravkem.

Ustav za obchodni tajemstvi neoznaci daldi vefejné dostupné informace (nap¥. Gdaje obsazené v SPC, vefejné
dostupna hodnoceni zahrani¢nich HTA nebo regula¢nich agentur, Gdaje dostupné a verejné v jinych spravnich
fizenich, udaje z Ciselnik(i a seznam( vykonU nebo legislativy), stejné jako neoznaci za obchodni tajemstvi
obecné zndmé matematické nebo statistické vztahy, nebo jiné bézné znamé a pouzivané postupy, nebot tyto
informace a Udaje nepredstavuji v ,pfislusnych obchodnich kruzich béZzné nedostupné skutecnosti” a nejsou
tak v souladu s definici obchodniho tajemstvi dle ustanoveni § 504 zakona ¢. 89/2012 Sh., obéansky zédkonik.

Ve zpravé k analyze dopadu na rozpocet byvaji obsazeny ve velké mife vySe uvedené Udaje, které nelze
oznacit za obchodni tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Obsahuje-li tedy predloZeny dokument informace, které maji byt na Zadost Zadatele zakryty a spliuji
podminky obchodniho tajemstvi, museji byt jasné oznaceny nebo byt soucasti prilohy, kterd bude samotnd
podléhat obchodnimu tajemstvi.
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6.11.2. Dukazy, které lze oznaéit za obchodni tajemstvi

Dodatecné analyzy a zpracovani dat, stejné jako dosud nepublikované udaje, samotné zdravotné-
ekonomické modely, navrhy a ujednani o slevach uzavienych mezi zdravotnimi pojistovnami a drziteli
rozhodnuti o registraci, navrhy a dohody o sdileni rizik nebo o rGznych schématech s vlivem na néaklady i
dopad na rozpocet (dohody typu managed-entry agreement Ci patient access scheme) lze za obchodni
tajemstvi oznacit.

6.11.3. Postup pfi predkladani diikazli oznaéené za obchodni tajemstvi

Vsechny dlkazy, které jsou oznaceny jako obchodni tajemstvi nebo jako obsahujici obchodni tajemstvi, maji
byt Ustavu predkladany ve vhodné podobé, tak aby s nimi bylo usnadnéno pat¥iéné nakladani.

Je-li proto mozné predmét obchodniho tajemstvi predlozZit ve zvlastnim dokumentu (napf¥. ndvrhy dohod o
sdileni rizik nebo cenovych ujednanich), mély by tyto dikazy byt pfedloZeny ve zietelné oznaceném zvlastnim
souboru.

Nelze-li nékteré informace z dokumentu extrahovat, je vhodné predlozit jeden dokument zfetelné oznaceny
za dokument obsahujici obchodni tajemstvi a druhy dokument, ve kterém budou vybrané informace, které
nemaji byt zvefejnény, zaCernény nebo odmazany.

Obecné informace k predkladani dokumentl vedenych v rezimu obchodniho tajemstvi je zvefejnéna také na
internetovych strankach Ustavu.?

6.12. Posouzeni vySe dopadu na rozpocet

Pro posouzeni vy$e dopadu na rozpocet Ustav uvadi srovnani s ostatnimi spravnimi fizenimi vedenymi
s léCivymi pfripravky uréenymi k terapii stejného ¢i obdobného onemocnéni a bere v potaz odivodnéna
vyjadreni zdravotnich pojistoven k jeho vysi ve vztahu k vefejnému zdjmu dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

7.PRILOHY
nejsou

3 predkladani dokumentd vedenych v reZimu obchodniho tajemstvi, ¢lanek ze dne 1. 3. 2017 (Uvod / Léciva / Ceny a Ghrady Ié¢iv /
Doplfiujici informace / Predkladani dokumentl vedenych v rezimu...): http://www.sukl.cz/leciva/obchodni-tajemstvi-cenova-a-
uhradova-regulace



