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Véstnik MZd CR, ¢astka 9/2005

ZAVAZNA OPATRENI
3.

STATUT A JEDNACI RAD - o
KOMISE PRO KATEGORIZACI LECIV A POTRAVIN PRO ZVLASTNi
LEKARSKE UCELY MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVI

ZN.: FAR

REF.: MUDr. Katarina Bartikova, tel. 22497 linka 2409

Ministryné zdravotnictvi vydava tento Statut (Cast A) a Jednaci fad (Cast B) Komise pro
kategorizaci |IéCiv a potravin pro zvlastni Iékarské Gcely Ministerstva zdravotnictvi:

1. Komise pro kategorizaci |éCiv a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely Ministerstva zdravotnictvi
(dale jen ,komise”) je podle ustanoveni §70 odst. 6 zédkona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve
znéni pozdéjsich predpist, odbornym poradnim sborem Ministerstva zdravotnictvi (dale jen
»ministerstvo”). Komise nema vlastni pravni subjektivitu a Zzddnou rozhodovaci pravomoc.

2. Pfedmétem cinnosti komise je kritické, objektivni a nestranné zpracovavani:

a) odborného hodnoceni navrhl doru¢enych ministerstvu na stanoveni a zmény Ghrad" z
prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi a omezeni hrazeni [é¢iv¥ a potravin pro
zvIastni |ékafské ucely?;

b) odborného stanoviska k namitkam proti nedodrzeni zverejnénych zakladnich principl
(priloha ¢. 1), standardnich postupt (priloha ¢. 2), metodiky hodnoceni (priloha ¢. 3);

c) navrhu evidence, trfidéni (klasifikace) a standardd hodnoceni za Uc¢elem hrazeni z
prostredkl verejného zdravotniho pojisténi potravin pro zvlastni [ékarské Gcely (dale jen
LPZLU").

Clének 2

1. Pfi zpracovavani odborného stanoviska komise postupuje podle ministerstvem predem
stanovenych a zverejnénych pravidel, standardnich postupl a metodiky hodnoceni IéCivych latek

v/

(prilohy €. 1 az C. 3).

2. Pokud neni mozné postupovat podle standardniho postupu a metodiky hodnoceni (prilohy C.
2 a C. 3), anebo nastane situace, kterd doposud neni v téchto materidlech popsana, komise
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navrhne reseni. Spravnost hodnoceni situace, ve které je nezbytné postupovat odchylné od
standardniho postupu a metodiky hodnoceni, jakoz i navrh feseni, jsou akceptovany az po
schvaleni vécné prisluSnym Utvarem ministerstva. Poté je navrzené resSeni uplatiovano pro
vSechny dalsi obdobné situace.

3. Odborna stanoviska komise jsou podkladem pro:

a) zpracovani vyhlasek dle zmocnéni zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich
predpisd,

b) dopInéni standardnich postupl a metodiky hodnoceni pro nasledujici obdobi.

Clanek 3

1. Pfedsedu komise a jeji ¢leny jmenuje a odvolava ministryné zdravotnictvi. Jednotlivé
organizace jsou ministerstvem pisemné vyzvany k delegovani svych zastupcu.

Nazev organizace Pocet zastupcl
Ministerstvo zdravotnictvi (véetné SUKL) 4+1

Vdeobecna zdravotni pojistovna CR 2

Svaz zdravotnich pojistoven CR 1

Ceska lékarska spole¢nost JEP 1

Odborné 1ékafské spole¢nosti nesdruzené v CLS JEP 1 (dle odbornosti)
Ceska lékafska komora 1

Ceska Iékérnicka komora 1

Ceska stomatologicka komora 1

Odborovy svaz zdravotnictvi a socidlni pé¢e CR 1

Lékarsky odborovy klub 1

Svaz pacienttl CR 1

Narodni rada zdravotné postizenych 1

Asociace vyrobcl léc¢iv 2 (status pozorovatele)

2. Clenstvi v komisi zanika pisemnou rezignaci na ¢lenstvi odvolanim ministryni zdravotnictvi a
smrti.

3. Clenstvi a ¢innost v komisi jsou bezplatné a ¢estné.

4. Na zadost ¢lena komise mlze byt v odlvodnénych pripadech se svolenim ministryné



https://www.novyepis.cz/clanek/67160

www.novyepis.cz 30.04.2025

zdravotnictvi, pripadné vécné prislusného naméstka, ¢len komise zastoupen na jejim jednani. Na
jednani komise si midze kazdy Clen prizvat nejvice 2 poradce.

5. Clen komise je povinen G¢astnit se jednéni a plnit aktivné UGkoly komise.

6. Clen komise je dale povinen neprodlené pisemné sdélovat pfedsedovi komise veskeré
skuteCnosti, které by mohly ovlivnit nestrannost jeho rozhodovani. Takovymi jsou predevsim
¢innosti vykonavané v zajmu a pro vyrobce, obchodni zastoupeni vyrobcl, distributory Ié¢iv nebo
PZLU (pfednasky, podpory studii, konzultace apod.) a pozitky plynouci z t&chto &innosti.

7. Pokud jsou soucasti hodnoceni navrhl také informace, které jsou predmétem obchodnich
tajemstvi nebo ochrany utajovanych skutecnosti, je kazdy, kdo se v souvislosti s jednanim komise
s takovymi informacemi seznamil, povinen zachovavat micenlivost.

8. Podminkou jmenovani ¢lenem komise je predlozeni ¢estného prohlaseni ke skutec¢nostem,
které by mohly byt povazovany za stret zajmd ¢i podjatost. Zaroven vyjadri souhlas s tim, ze v
pripadé pozadani tfeti stranou, bude toto prohlaseni zverejnéno.

Clének 4

1. Pfedseda komise je zaméstnancem ministerstva. Koordinuje a ridi ¢innost komise a odpovida
za dodrzovani pozadavkd (prilohy ¢. 1 aZ ¢. 3) pfi ¢innostech komise. V pfipadé zjisténi nedostatkd,
upozoriiuje Cleny komise a zaroven vécné prislusné zameéstnance ministerstva. Po dobu
nepfitomnosti predsedy komise jej zastupuje jiny zaméstnanec ministerstva.

2. Vydaje spojené s organizacni Cinnosti komise hradi ministerstvo. Ostatni nahrady, zejména
uslého vydélku, cestovnich a jinych vydajl nese organizace, jejiz zastupce byl jmenovan ¢lenem
komise.

Clének 5
Dohled nad ¢innosti komise

s s

1. Dohled nad ¢innosti komise vykonava vécné pfislusny Utvar ministerstva.

2.V ramci dohledu nad Cinnosti komise ministerstvo sleduje zejména:

a) transparentnost pfi zpracovavani hodnoceni navrhi kategoriza¢ni komisi a rozkladd
namitek (tj. zejména pisemna stanoviska, jejich jednoznacnost, vécna dolozenost);

b) spravnost postupl a striktni dodrzovani pravidel a metod hodnoceni (prilohy ¢. 1 az ¢. 3);

c) Uplnost, objektivitu a kvalitu poskytnutych hodnoceni ndvrhi a odbornych analyz k

namitkam.

3. Pokud jsou vysledky prace komise prevzaty prislusSnym Gtvarem ministerstva, jsou veskeré
vysledky prace komise pouzivany a povazovany za vysledky Cinnosti ministerstva, tj. pripadné
dalsi Ci pretrvavajici stiznosti a namitky jsou feSeny vécné prislusnymi Gtvary pro feseni stiznosti a
provadéni kontrol.

4.V pripadech, kdy podklady zpracované komisi neodpovidaji poZadavkdm podle ¢l. 5 odst. 2 a

priloham ¢. 1 az ¢. 3 tohoto prikazu, nelze komisi pfipravena hodnoceni, analyzy navrh{ atd.
povazovat za dostacujici pro ¢innost ministerstva.

3



www.novyepis.cz 30.04.2025

CAST B

ednaci rad

Clanek 6

1. Komise pracuje kontinualné, schazi se nejméné 2x ro¢né. Navrh terminu zasedani je predem
konzultovan a stanoven tak, aby vyhovoval nadpolovi¢ni vétsiné ¢lenl. Komisi svolava a ridi
predseda, v jeho nepritomnosti jiny zaméstnanec ministerstva.

2. V situacich, které z jednoznacné uvedenych d@vodd, nelze resit standardnim zplsobem dle
zverejnénych postupl a metodiky (viz ¢l. 2 odst. 2) a na navrhu standardniho feseni neni shoda, se
za navrh postupu komise povazuje reseni, na kterém se shodne nadpolovi¢ni vétsina ¢lend komise.

3.V pripadé uvedeném v odstavci 2 jsou vsechna stanoviska ¢leni komise presné zapsana.

4. Z kazdého setkani ¢lend komise je porizovan zapis, ktery obsahuje pozadavky pro hodnoceni
Ci analyzy a terminy pro jejich dodani. Zapisy jsou verejné pristupné. Slouzi pro informovani tretich
stran a tim garantuji transparentnost a zpétnou dohledatelnost i jinych nez pisemnych a technicko-

administrativnich stanovisek.

5. Zapis je pred zverejnénim rozeslan ¢lenim komise k pripominkam.

Doc. MUDr. Milada Emmerova, CSc., v.r.

ministryné zdravotnictvi

Y Z4kon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon0, ve znéni pozdéjsich predpisd.

2 Z&kon ¢. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a 0 zmé&nach a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve
znéni pozdéjsich predpis.

% Z&kon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a dopInéni nékterych
souvisejicich zakond.

Priloha ¢. 1

Zakladni principy stanovovani vyse Uhrad
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[éCivych latek a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely
Cil

Umoznit dostupnost zdravotni pécCe vyuzivajici registrované lécivé pfipravky, evidované
potraviny pro zvlastni |ékarské Ucely tak, aby nedochazelo ke zbyte¢nému zvySovani spolutcasti
pacientl na této IéCbé a nebyly vynakladany prostredky verejného zdravotniho pojisténi
neodlvodnéné.

Uvedeného cile je treba dosahnout s respektovanim objemu finanénich prostredkl vymezenych
na hrazeni poskytnuté zdravotni péce, v¢etné predepsanych léc¢ivych pripravk( a potreby dosazeni
ekonomické rovnovahy systému financovani zdravotnictvi a zaroven podnécovat vyzkum a vyvoj u
novych lécivych pripravkd.

Zakladni charakteristiky

7 sV

1. stanovovani vySe Uhrad [éCivym latkam a potravindm pro zvlastni Iékarské ucely (dale
PZLU) a omezeni pro ¢erpani t&chto Uhrad z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi
je kontinualni proces, v ramci kterého je:

stanovena vyse Uhrady a omezeni pro hrazeni nové registrovanym lé¢ivym latkam / PZLU
doposud nehrazenym,

prehodnocena vyse jiz stanovenych Uhrad a omezeni;

2. vySe popsané procesy probihaji v daném legislativnim prostredi, vymezeném zejména
zakonem ¢. 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zdkon");

3. zdkonem jsou stanoveny skupiny Ié¢ivych latek a PZLU a uloZena povinnost, hradit pIné
nejméné jeden |éCivy piipravek /PZLU v rdmci kazdé skupiny;

4. proces stanoveni vyse Ghrad a omezeni musi byt popsan od pozadavkd{ na vstupni
informace, metody jejich posuzovani az po zpracovani vystupd.

Zakladni principy stanovovani Ghrad

1. nejméné 1 lé¢ivy ptipravek / PZLU v zékonem definované skupiné plné hrazen

v ramci skupiny stanovené zakonem, stanovit vysi Uhrad tak, aby byl nejméné jeden IéCivy
pfipravek / PZLU pIné hrazen,

MF s Ucinnosti od 1.7. vyhlasuje kazdoro¢né maximalni ceny vsem |éCivym pripravkdm /
PZLU, které mohou byt obchodovéany a hrazeny v CR; k tomuto datu, t.j. k 1.7., by méla
vzdy nabyt ucinnost novela vyhlasky stanovujici vysi thrad jednotlivych IéCivych latek;

2. referenéni systém Ghrad lé¢ivych latek / PZLU

prokazany léebny piinos™ kazdé |é¢ivé latky / PZLU, kterd mé byt / je hrazena z prostiedkd
vefejného zdravotniho pojisténi musi byt standardnim zplsobem porovnan? s
prokazanym lécebnym prinosem vsech lécivych latek podobnych, uréenych k 1é¢bé ve
stejné, ¢i obdobné indikaci; Uhrada za davkovy ekvivalent” pro celou skupinu latek takto
vymezenych je stanovena na Urovni nejnizsi Uhrady v dané skupiné;

3. kontinualni vyhledavani, vyhodnocovani a uplathovani informaci o [é¢ebné ucinnosti

hrazenych latek v procesu stanovovani vySe uhrad.

Priloha ¢. 2

Standard postupl pri stanoveni / zméné vyse Ghrady, omezeni jejiho ¢erpani a formy
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predepisovani 1éCivého pripravku

Cile:

Identifikovat postaveni predmétné Iéc¢ivé latky vici jinym Ié¢ivym latkdm obchodovanym v
CR.

Stanovit aktualni ekonomické souvislosti predmétné latky a aplikovat toto pro dalsi latky
obchodované v CR, které naleZi do skupiny podobnych 1é¢ivych latek, a to v rdmci
readlného rozpoctu vydajd na IécCiva.

Charakteristika:

Uvedeny postup umozni transparentnost, reprodukovatelnost, dohledatelnost a relevantni
dolozitelnost konkrétnich vystupd.

V rozsahu platnym pravnim radem vymezenych prav a povinnosti (zakon ¢. 48/1997 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpisl, zakon ¢. 79/1997 Sb., o IéCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, platny vymér MF ,,0 cenach”) bude standardni
postup pri stanoveni / zméné vyse Uhrady, omezeni jejiho Cerpani a zplsobu vydavani IéCivého
pripravku probihat v nasledujicich krocich:

1. Iniciovani zmény:

podani navrhu v rozsahu predem definovanych a zverejnénych informaci (ndvrhy jsou
podavany pribézné);

datum zahajeni pfipravy navrhu novely vyhlasky je zverejnén nejméné 5 pracovnich dn{
predem.

Navrhy dorucené k tomuto datu, je mozné zaradit do zpracovani. Navrhy doruc¢ené po
tomto terminu, jsou evidovany a zafazeny pro zpracovani do nasledujici novely.

2. Kontrola formalni Uplnosti navrhu

v pripadé zjisténi formalnich nedostatkd, vraceni ndvrhu a pozadani o doplnéni ve
stanoveném case;

v pfipadé nedoplnéni / nedodrzeni pozadovaného terminu - vraceni ndvrhu a pozadani o
doplnéni bez stanoveni [hity.

3. Zverejnéni seznamu formalné Gplnych navrh{ prijatych do terminu zahajeni pfipravy
novely vyhlasky, v¢etné zakladni charakteristiky jednotlivych navrh.

4. Kontrola aktudlnosti, Uplnosti a validity poskytnutych Gdajd

vyhledani relevantnich Gdajl ve verejné dostupnych databazich (Clinical Evidence BM],
Cochrane Library, Health Development Agency NHS, Micromedex, NICE) o predmétném
lé¢ivém pripravku, resp. o 1é¢ivych latkdch podobnych, pokud jsou obchodované v CR;

vyhledani relevantnich ekonomickych udajd z oficidlnich materiald jednotlivych zemi EU
napr.: seznami cen / Ghrad ze zemi EU o predmétném lécivém pripravku, resp. o
l&&ivych Iatkéch podobnych, vyvoje spotieb o Ié¢ivech obchodovanych v CR.

5. Analyza ziskanych Gdajl

klasifikace Udajd dle miry relevantnosti vzhledem k cildm.

6. Identifikace

postaveni &¢ivé latky vi¢i jinym 1é¢ivym latkdm obchodovanym v CR;

na zakladé porovnani relevantné doloZzeného terapeutického prinosu Iécivé latky v dané
indikaci s pfinosem jinych lé¢ivych latek obchodovanych v CR (ev. jinych lé¢ebnych
postupl);

ekvivalentniho mnozstvi éCivé latky vaci jinym léCivym latkam, kterym Ize v daném case
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(den, kdra...) dosédhnout porovnatelného Ié¢ebného vysledku;
vyzadani odborného oponentského stanoviska pro definovani postaveni 1éCivé latky;
ekonomickych souvislosti predmétné 1écivé latky dle identifikace jeji pozice.

7. Pribézné zverejnovani

seznam analyzovanych Gdajd;

identifikace postaveni 1éCivé latky véetné ekvivalence definovanych mnozstvi;
oponentsky posudek.

8. Navrh vysSe Uhrady

pro predmétnou lécivou latku;

aplikace tohoto ndvrhu v ramci skupiny léCivych latek podobnych s uplatnénim principu
referen¢ni Uhrady.

9. Prlibézné zverejnovani / ,odvolani"

vzhledem k omezenému ¢asu pro pripravu je nezbytné vystupy krokl 7. a 8. zverejnovat
pribézné;

pribézné prijimani a evidence ,odvolani*.

9a) Pracovani ,odvolani“

administrativné-technické pfipominky realizovany ihned;

porovnani skutecnosti uvedenych ve vécnych a dolozenych , odvolanich” dle bodu 5.

9b) Prlibézné zverejnéni analyzy ,odvolani“

seznam nové poskytnutych relevantnich Gdajd / skute¢nosti (ev. i okolnosti tykajicich se
Udajd jiz analyzovanych);

identifikace pozice 18¢ivé latky vaci jinym Ié¢ivym latkdm obchodovanym v CR;

identifikace ekonomickych souvislosti predmeétné Iécivé latky dle identifikace jeji pozice.

9c¢) Prlibézné zverejiovani a zapracovani ,odvolani*.

10. Predlozeni ndvrhu vyhlasky jednotlivym mistdim vnitfniho a vnéjsiho pripominkového
fizeni

predneseni stanovisek k ,,odvolanim* jiného nez administrativné-technického charakteru.

11. Vyporadani pripominek.

Priloha ¢. 3

Metodika pro posuzovani informaci o l1éCivé latce, ev. galenické formé lécivé latky pro
Ucely stanoveni vySe Ghrady / zmény vySe Ghrady anebo podminek pro jeji realizaci

anebo formy pro jeji predepisovani
1. Ziskani informaci o 1éCivé latce

Metodika vyhledavani (klicové slovo - G¢inna latka, nazev intervence - nejcastéji
diagnéza, nazev nemoci, pfip. symptomu).

Kromé odbornych - klinickych a ekonomickych informaci s pfesnou citaci zdroje
informace zprostredkované zadatelem jsou doplnény informacemi ze standardnich
zdroja:

1.1. o klinické efektivité:

http://www.nice.org.uk
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http://www.update-software.com/ccweb/cochrane/revabstr/mainindex.htm;
http://www.clinicalevidence.com

http://www.hda-online.org.uk/html/research/evidencebase.html

http: //www.micromedex.com

1. 2 0 realnem predep|sovan|

databdze zdravotnich pojistoven, projekty Ceské Iékarnické komory, Ceské lékarské
komory a Ceské stomatologické komory);

1.3. 0 ekonomickych charakteristikach a ekonomickych souvislostech:

ceny lécivych pripravkd stanovené regulatornimi autoritami zemi EU* (identifikovano podle
mnozstvi a galenické formy 1écivé latky), ceny vyrobcd IéCivych pripravkl v zemich EU;

Uhrady |éc¢ivych pripravkl z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi v zemich EU*),
véetné pripadnych omezeni pro konkrétni skupiny pacientd;

vyvoj vydajl zdravotnich pojistoven CR za dané obdobi na konkrétni Ié¢ivé pripravky, ev.
konkrétni provedeni [éCivych pripravkl / skupiny 1écivych pripravkd;

vydaje a vyvoj vydajd zdravotnich pojistoven CR za dané obdobi a konkrétni druh
terapeutické intervence;

relace ceny lécivého pripravku a HDP/obyvatele v jednotlivych zemich ((daj bude pouze
sledovan).

2. Klasifikace informaci a hierarchie dtkazdl

2.1. Podle zvolené formy prezentace dlkazl

2.1.1. ddkazy z dobre vedenych kontrolovanych prospektivnich studii, provedenych v
prostredi bézné klinické péce;

Evidence from the well-conducted controlled prospective studies designed in routine
clinical practice condition.

2.1.2. dikazy ze systematickych prehledd a dobre vedenych metaanalyz (randomizovana
kontrolovana klinickd hodnoceni a prehled( klinickych hodnoceni) s vyznamnou
preferenci dlikazli z hodnoceni porovnavajicich aktivni latky navzajem;

Evidence from a systematic review and well-conducted meta-analyses (which includes
at least one randomised controlled trial and a summary of all included studies),
with a strong preferences for evidence from ,head-to-head” strudies.

2.1.3. dikazy z primérené postavenych kontrolovanych klinickych hodnoceni na
odpovidajicim poctu pacient(;

Evidence from a well designed randomised controlled trial of appropriate size.

2.1.4. dlikazy z dobre postavenych intervencnich klinickych hodnoceni nerandomizovanych
jsou brany v potaz v pripadech, kdy neexistuji dlikazy spadajici do kategorii predchozich;

Evidence from a well designed intervention study without randomisation. Evidence in
this category will only be included if no category I or Il evidence is available. A
common research design is the before-and-after study.

2.1.5. dikazy z dobre postavenych ne-experimentalnich klinickych hodnoceni, napfr.:
kohortovych, pfipadovych kontrolovanych nebo ,cross-sectional“ hodnoceni, vCetné
hodnoceni vyuZivajicich pouze metody pro kvalitativni hodnoceni. Dikazy z téchto
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hodnoceni jsou brany v potaz v pripadech, kdy neexistuji dikazy v predchozich
kategoriich.

Dlkazy ekonomickych analyz, v¢etné ,cost- effectiveness” hodnoceni jsou také razeny
do této kategorie dlikaz{;

Evidence from a well designed non-experimental study e.g. cohort, case-control or
cross-sectional studies. (Also include studies using purely qualitative
methods).Evidence in this category will only be included if no previously listed
category of evidence (I to IV) is available. Economic analyses (cost-effectiveness
studies) are also classified as Type V evidence.

2.1.6. Tvrzeni odbornik{ podlozena dlikazy klinické praxe, popisné studie anebo posudky
odbornik{, véetné informaci o pouziti mimo registrované indikace;

Opinions of respected authorities, based on clinical evidence, descriptive studies or
reports of expert, including information ,,out-of” registered indication.

2.2. podle vybéru dokazovanych vysledkd (,outcomes*)

2.2.1. zasadni vysledky , hard outcomes” (napr. mortalita);

2.2.2. intermediarni, ndhrazkové vysledky (surrogate outcomes, napfiklad zmény krevniho
tlaku);

2.2.3. doplhujici vysledky (soft outcomes);

2.2.4. jsou preferovany klinické vysledky konecné (,final clinical outcomes” nebo
~end- points“) jako napfr. |éta pridana Zivotu (life years gained);

pred vysledky intermediarnimi jako jsou Gdaje o udalostech, ke kterym v ddsledku
intervence nedoslo (,events avoided”) nebo jako jsou diikazy o zménach
fyziologickych parametr jako je napr. LDL-cholesterol nebo glykémie.

2.3. podle vnitini a vnéjsi validity hodnoceni (,internal and external validity*)

2.3.1. Vnitrni validita hodnoceni je dana metodou randomizace, Uplnosti naslednych
sledovani (completeness of follow-up), po¢tem hodnocenych subjektd (presnost
hodnoceni), vybérem vysledkd (relevantnost hodnoceni) a analyzou lé¢ebného vysledku
(v souvislosti s nespravnym vyjadrenim |é¢ebného prospéchu latky v disledku vysokého
poctu pacientdl, kteri prerusili, vypadli z hodnoceni);

2.3.2. Vnéjsi validita hodnoceni je dana moznosti zevSeobecnit v hodnoceni ziskané
vysledky (aplikovatelnosti vysledkd) pro Sirsi skupiny pacientl (vék, komorbidita,
pohlavi...) a aplikovatelnost vysledkl na delsi obdobi nez nasledné sledovani v ramci
hodnoceni.

3. Analyza ziskanych Gdajl

3.1. sefazeni Udaju o klinické efektivité v konkrétnich indikacich / v rdmci definovanych
terapeutickych intervenci / pro definované skupiny pacientt dle vysledkd klasifikace
dikaz{;

3.2. zhodnoceni jednotlivych vysledkl dle miry relevantnosti vzhledem k cilim (dle 2.2.);

3.3. porovnani terapeutického pfinosu IéCivé latky (clinical effecticveness) s terapeutickym
pfinosem jinych v CR obchodovanych lé&ivych latek;

3.4. porovnani terapeutického prinosu intervence pfi poskytnuti IéCivé latky s pfinosem
jinych moznych a poskytovanych intervenci;

3.5. Udaje o ekonomickych charakteristikach a souvislostech jsou pouzity nasledovné:
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3.5.1. Ghrada mnoZstvi &¢ivé latky v CR neni vy3si neZ cena tohoto mnozstvi [&¢ivé latky v
|éCivém pripravku obchodovaném v zemich EU* (pokud je latka patentové chranéna v
CR nebudou pouZita srovnéni s obchodovanymi generickymi ekvivalenty v jinych
zemich);

3.5.1.1. priib&zné je sledovano, zda Ghrada v CR neni vy$si (0 10%) neZ cena ve dvou
zemich EU;

3.5.1.2. prlibézné je sledovano, zda Ghrada v CR neni vy$si (0 15%) neZ cena v kterékoli
zemi EU;

3.5.2. pokud jde o dalsi [éCivou latku s podobnym IéCivym Ucinkem / rozSifeni skupiny
léCivych latek o dalsi IéCivou latku, je navrzeno snizeni této referencni Uhrady;

3.5.3. pokud nejsou k dispozici jiné informace o cené, bere se v potaz relace cen nové
|écivé latky vici léCivym latkdm s podobnym léc¢ebnym Gcinkem v jinych zemich (které
jsou obchodovéany také v CR);

3.5.4. je provedena kalkulace vydajt na definovanou dobu lé¢by s pouZitim nové I1éCivé
latky a kalkulace vydajl na ekvivalentni dobu léCby s pouzitim odpovidajici [éCivé latky;

3.5.4.1. kromé toho je provedena kalkulace vydajd na definovanou dobu lé¢by s pouzitim
nové lécCivé latky s vydaji na terapeutickou intervenci zajistujici podobny Ié¢ebny
vysledek pokud existuje i bez vyuziti farmakoterapie (vzhledem k neprovazanosti
socialniho a zdravotniho pojisténi, Ize tuto kalkulaci pouze brat v Gvahu);

3.5.5. pokud je k dispozici vice sil / 1ékovych forem / galenickych forem 1éCivé latky, je
stanovena Uhrada pro silu a formu, pro kterou existuji nejlepsi relevantni dliikazy o
|éCebné efektivité; dalsi sily a formy jsou od této vyse Uhrady odvozeny koeficientem
nikoliv nasobkem;

3.5.6. pokud je relevantné dolozena vyznamna léCebna vyhoda IéCivé latky a v raémci
skupiny IéCivych latek srovnatelnych svym Iéc¢ebnym Gc¢inkem, Ize definované mnozstvi
takové latky bonifikovat v rozmezi 5-20% referencni Uhrady; dalSim relevantnim
podkladem jsou analyzy nakladovosti (analyzy ,cost-effectivnes”, ,cost-utility", ,cost-
benefit" porovnavajici v CR dostupné terapeutické intervence a které je mozné
aproximovat na néaklady obvyklé pro CR);

3.5.7. v pfipadé hrazeni dalsi indikace (napf. zména SPC), rozsifeni hrazeni v ramci stavajici
indikace, je vySe Uhrady konkrétni |éCivé latky upravena - porovnani Ié¢ebné Gcinnosti
pro nové definovanou skupinu pacientl a porovnani nakladovych analyz (analyzy ,cost-
effectivnes”, ,cost-utility”, ,,cost-benefit porovnavajici v CR dostupné terapeutické
intervence a které je mozné aproximovat na naklady obvyklé pro CR);

3.5.8. v pfipadé dolozeného obvyklého pouzivani IéCivé latky jinak nez je schvaleno
platnym SPC, je toto pouziti brano v Uvahu pro stanoveni vySe Uhrady podle predchoziho
bodu, anebo je na zakladé dlkazl o neefektivité explicitné uvedeno jako nehrazené;

3.5.9. pokud do skupiny Iécivych latek s podobnou klinickou efektivitou vstupuje prvni
genericka léciva latka, je referencni Ghrada vyznamné snizena (je kontrolovano i dle
bodu 3.5.1.);

3.5.9.1. pokud do skupiny IéCivych latek vstupuje druha genericka latka, je referencni
Uhrada sniZzena alespon 0 5-10%.

Y v dané dobé uznavanymi metodami a postupy pro ziskavani ddikazd v klinické praxi.

% jehoz metodika je popsana a opakované pro viechny pfipady.

* porovnatelny pro é¢ivé latky uréené k pouziti ve stejné ¢&i obdobné indikaci.
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*) zemé@ EU: Francie, Itdlie, Madarsko, Polsko, Slovensko, SRN, Spanélsko, Velka Britanie.
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