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Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k vybéru lééivého
pripravku uréeného k Iéébé vzacného onemocnéni s iuhradou stanovenou
podle § 39da jako srovnavané intervence (komparatora) v ramci hodnoceni
nakladové efektivity v fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek
uhrady lécivého pripravku v tzv. trvalé uhradé, vedeném podle § 39g
nebo § 39i zakona €. 48/1997Sb., o verejném zdravotnim pojisSténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Hodnoceni nakladové efektivity je jakozto soulast posouzeni ucelnosti terapeutické
intervence nezbytnym prvkem spravniho fizeni o stanoveni nebo zméné uhrady Ié€ivého
pfipravku vedeném podle § 39g nebo § 39i zakona ¢&. 48/1997Sb., o vefejném
zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonud, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon &.48/1977 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi“), a to v pfipadech vyjmenovanych v ustanoveni § 15 odst. 9 tohoto
zakona. Splnéni podminky ucelné terapeutické intervence je pfitom jednou za zakladnich
podminek pro stanoveni Uhrady léCivému pfipravku pro urCitou indikaci (lhostejno, zda
vymezenou konkrétni podobou znéni indikacniho omezeni, nebo souhrnem udaju
o pfipravku), jelikoZ podle § 15 odst. 6 pism. d) zakona &. 48/1997 Sb. plati, ze ,Ustav
neprizna thradu, jde-li o IéCivé pFipravky a potraviny pro zviastni lékafské ucely které
nesplriuji podminky tcelné terapeutické intervence”.

Podle § 15 odst. 7 véty druhé zakona &. 48/1997 Sb. pak plati, zZe ,Ucelnou
terapeutickou intervenci se rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo Iécbé
onemocnéni za Ucelem dosaZeni co nejucinnéjsi a nejbezpecnéjsi 16cby pfi zachovani
nakladové efektivity“. Dle citované véty je tedy zachovani nakladové efektivity jednou
z kumulativnich podminek ucelné terapeutické intervence ve smyslu § 15 odst. 7 zakona
¢. 48/1997 Sb.

Nicméné, definice uCelné terapeutické intervence pro léCivy pfipravek uréeny k Iécbé
vzacného onemocnéni (dale také jen ,LPVO®) v ramci stanoveni Uhrady podle § 39da je
odliSna od definice ucelné terapeutické intervence pro IéCivy pfipravek v rdmci stanoveni
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Uhrady v tzv. trvalé Uhradé, tj. s uhradou z vefejného zdravotniho pojisténi stanovenou
v fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g nebo § 39i zakona ¢&. 48/1997Sb. Podle § 15
odst. 7 véty tfeti zakona €. 48/1997 Sb. totiz plati, Zze ,Jde-li o léCivé pripravky uréené k
lé¢bé vzacného onemocnéni podle § 39da, ucelnou terapeutickou intervenci se rozumi
zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo IéCbé vzacného onemocnéni za tcelem
dosazeni co nejucinnéjsi a nejbezpecnéjsi 1écby, pokud farmakoterapeutické ovlivnéni
tohoto onemocnéni ma celospoleCensky vyznam a finanéni dopad do systému
zdravotniho pojisténi (déale jen ,dopad do rozpocétu®) je v souladu s vefejnym zajmem
podle § 17 odst. 2.

Odlisny zplsob nazirani na spinéni pozadavku ucelné terapeutické intervence v fizeni
o stanoveni nebo zméné vySe a podminek uhrady LPVO podle § 39da oproti 1éCivym
pfipravkim v tzv. trvalé uhradé je pak také vyjadien v § 39da odst. 3 pism. i) zakona
€. 48/1997 Sb., podle néhoz plati, ze ,V fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady se
u léCivého pripravku uréeného k léébé vzacného onemocnéni posuzuji..., i) analyza
nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho vysledku v podobé poméru
inkrementalnich nakladt a prinosd, a...*

Lécivy pfipravek urCeny k 1é€bé vzacného onemocnéni, kterému byla stanovena uhrada
postupem dle § 39da zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, tedy vibec nemusel
naplnit podminku ucelné terapeutické intervence ve smyslu pozadavk( kladenych
zakonem na IéCivé pFipravky v tzv. trvalé uhradé. LPVO hrazeny postupem dle § 39da
nemusi naplfiovat podminku zachovani nakladové efektivity, a tim padem ani nemusi byt
uCelnou terapeutickou intervenci ve smyslu § 15 odst. 7 véty druhé zakona (je ucelnou
terapeutickou intervenci ve smyslu § 15 odst. 7 véty tfeti zadkona). Predpokladana
neschopnost LPVO prokazat svou nakladovou efektivitu tak, jak je vyzadovano v fizeni
dle § 39q, je ostatné i jeden z duvodu, pro¢ LPVO maji prostfednictvim § 39da zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi stanoven odliSny postup pro stanoveni vySe a podminek
uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi.

Z vy$e uvedenych divodu nelze pfi prokazovani ucelné terapeutické intervence 1éCivého
pfipravku, ktery vstupuje do tzv. trvalé uhrady postupem dle § 39g, pfipadné u zmény
vySe a podminek uhrady dle § 39i zékona, vychazet z prokdzané ucelné terapeutické
intervence LPVO, ktery do systému uhrad vstoupil postupem dle § 39da zakona. Jde
o dva ruzné typy ucelné terapeutické intervence, které vyzadujici prokazani odliSnych
okolnosti a uplatni se v jinych typech fizenich, a proto mezi nimi neni mozné ucinit
rovnitko a predpokladat, Zze pokud LPVO s uhradou stanovenou podle § 39da splfiuje
podminku ucelné terapeutické intervence podle § 15 odst. 7 véty treti zakona, pak
splfiuje i podminku ucelné terapeutické intervence podle § 15 odst. 7 véty druhé zakona.
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Vyuziti LPVO s Uhradou stanovenou podle § 39da jako komparatoru v fizeni o stanoveni
nebo zméné vySe a podminek uhrady 1é€ivého pFipravku v tzv. trvalé uhradé v zakladnim
scénafi by vedlo k metodologickym nesrovnalostem v hodnoceni nakladové efektivity
prfedkladaném zadatelem a nasledné k nerovnostem v posuzovani nakladové efektivity
hodnocené intervence ze strany Ustavu oproti jinym légivym pfipravkim v tzv. trvalé
uhradé.

Z vyse uvedeného je ziejmé, ze nelze mit za to, ze hodnocena intervence v fizeni
o stanoveni nhebo zméné vyse a podminek uhrady v tzv. trvalé uhradé napliuje
podminku ucelné terapeutické intervence, pokud je v zakladnim scénafi analyzy
nakladové efektivity vyuzit jako srovnavana intervence (komparator) lécivy
pfipravek uréeny kléébé vzacného onemocnéni s uhradou stanovenou podle
§ 39da.

Ministerstvo je na zakladé vySe uvedeného presvédceno, Ze vyuZiti leéCivého prFipravku
urCeného k 1éEbé vzacného onemocnéni s uhradou stanovenou podle § 39da jako
srovnavané intervence (komparatora) v zakladnim scénafi v ramci hodnoceni nakladové
efektivity v Fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku
v tzv. trvalé Uhradé nijak nemuze prokazovat, Ze tato hodnocena intervence naplfiuje
podminku ucelné terapeutické intervence ve smyslu véty druhé § 15 odst. 7 zakona
€. 48/1997 Sb. Neprokazani ucelné terapeutické intervence podle véty druhé § 15 odst. 7
zakona ¢&. 48/1997 Sb. v ramci fizeni o stanoveni nebo zméné vyde a podminek uhrady
v tzv. trvalé uhradé je pak zakonnym divodem pro nepfiznani uhrady léCivému pfipravku
ve smyslu § 15 odst. 6 pism. d) téhoz zakona.
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