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ZAVAZNA OPATRENI
5.

STATUT A JEDNACI RAD

KOMISE PRO KATEGORIZACI LECIV A POTRAVIN PRO ZVLASTNi
LEKARSKE UCELY

A

STATUT A JEDNACI RAD KOMISE PRO ODVOLACI RiZENi PRI
KATEGORIZACI LECIV A POTRAVIN PRO ZVLASTNi LEKARSKE UCELY
MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVi

ZN.: 39038/2005

REF.: MUDr. Jaroslav Strof, CSc., MBA, tel. 22497 linka 2409

Ministr zdravotnictvi vydava

l.
Statut (Cast A) a Jednaci rad (¢ast B)
Komise pro kategorizaci |é¢iv a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely Ministerstva zdravotnictvi
CAST A
Statut

Clének 1

1. Komise pro kategorizaci léCiv a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely Ministerstva zdravotnictvi
(dale jen ,kategoriza¢ni komise") je podle ustanoveni §70 odst. 6 zdkona ¢. 20/1966 Sb., o péci o
zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpisl, odbornym poradnim sborem Ministerstva zdravotnictvi
(dale jen ,ministerstvo”).

s s

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

a) odborného hodnoceni navrhl dorucenych ministerstvu a navrhd z ministerstva, na

stanoveni a zmény Uhrad IéCivych latek a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely z
prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi* a omezeni jejich hrazeni,

b) odborného stanoviska k ndmitkam proti nedodrzeni zverejnénych zakladnich

principd stanovovani vyse Ghrad Ié¢ivych latek a potravin pro zvlastni Iékarské Gcely
(priloha €. 1),

standardnich postupl pfi stanoveni nebo zméné vyse Ghrady, omezeni jejiho ¢erpani a

formy predepisovani 1éCivého pfipravku (priloha ¢. 2),

metodiky pro posuzovani informaci o éCivé latce, popripadé galenické formé lécivé
latky pro Ucely stanoveni vySe Uhrady nebo zmény vysSe Uhrady anebo podminek
pro jeji realizaci anebo formy pro jeji pfedepisovani (priloha €. 3),

c) navrhu evidence, tridéni (klasifikace) a standardd hodnoceni za G¢elem hrazeni potravin
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pro zvlastni |ékafské ucely (déle jen ,PZLU") z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojisténi.

Clének 2

1. Pri zpracovavani odborného stanoviska kategoriza¢ni komise postupuje podle ministerstvem
prfedem stanovenych a zverejnénych pravidel, standardnich postupl a metodiky hodnoceni

v/

léCivych latek (prilohy ¢. 1 az ¢. 3).

2. Pokud neni mozné postupovat podle standardniho postupu a metodiky hodnoceni (prilohy ¢.
2 a C. 3), kategorizacni komise navrhne reSeni. Spravnost hodnoceni situace, ve které ma byt
postupovano odchylné od standardniho postupu a metodiky hodnoceni, jakoz i navrh feseni, musi
byt schvaleno vécné pfislusnym Utvarem ministerstva. Poté je navrzené feseni uplatfiovano pro
vSechny dalsi obdobné situace.

3. Odborna stanoviska kategoriza¢ni komise jsou podkladem pro:

a) zpracovani vyhlasek podle zmocnéni obsazeného v zakoné ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdé;jsich predpis,

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

Clének 3

1. Pfedsedu kategorizacni komise a jeji ¢leny jmenuje a odvoladva ministr zdravotnictvi.
Jednotlivé organizace jsou ministerstvem pisemné vyzvany k delegovani svych zastupcd.

Ndazev organizace Pocet zastupcl
Ministerstvo zdravotnictvi (v¢etné SUKL) 4+1
VSeobecna zdravotni pojistovna 2

Svaz zdravotnich pojistoven CR 1

Ceska |ékarska spole¢nost JEP 1

Odborné lékafské spolecnosti nesdruzené v CLS JEP

1 (dle odbornosti)

Ceské lékarska komora 1

Ceské Iékarnicka komora 1
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Ceska stomatologicka komora 1
Odborovy svaz zdravotnictvi a socidlni pé¢e CR 1
Lékarsky odborovy klub 1
Svaz Pacientl CR 1
Narodni rada zdravotné postizenych 1
Asociace vyrobcl |écCiv 2 (status pozorovatele)

2. Clenstvi v kategorizaéni komisi zanika pisemnou rezignaci na &lenstvi, odvolanim ministrem
zdravotnictvi a smrti.

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

4. Na zadost ¢lena kategoriza¢ni komise mize byt v odlvodnénych pripadech se svolenim
ministra zdravotnictvi, prfipadné vécné prislusSného nameéstka, ¢len kategorizacni komise piné
zastoupen na jejim jednani. Na jednani kategoriza¢ni komise si mlze kazdy ¢len prizvat nejvice 2
poradce.

5. Clen kategoriza¢ni komise je povinen Ucastnit se jednani a plnit aktivné dkoly kategorizaéni
komise.

6. Clen kategoriza¢ni komise je dale povinen neprodlené pisemné sdélovat pfedsedovi
kategorizaCni komise veskeré skutecnosti, které by mohly ovlivnit nestrannost jeho rozhodovani.
Takovymi jsou predevsim cinnosti vykonavané pro vyrobce, obchodni zastoupeni vyrobcl,
distributory IéCiv nebo potravin pro zvlastni Iékarské Gcely, nebo v jejich zajmu (prednasky,
podpory studii, konzultace apod.) a poZzitky plynouci z téchto ¢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
kategorizacni komise s takovymi informacemi seznamil, povinen zachovavat micenlivost.

8. Podminkou jmenovani ¢lenem kategorizacni komise je predlozeni ¢estného prohlaseni ke
skute¢nostem, které by mohly byt povazovany za stret zajm( ¢i podjatost a obsahujiciho souhlas s
tim, Ze v pfipadé pozadani treti stranou, bude toto prohlaseni zverejnéno.

Clének 4

1. Pfedseda kategoriza¢ni komise koordinuje a fidi ¢innost této komise a odpovida za
dodrzovani pozadavkd stanovenych v prilohach ¢. 1 az 3 pri ¢innostech komise. O zjisténych
nedostatcich predseda kategoriza¢ni komise informuje ¢leny kategorizacni komise a zaroven vécné
prislusné zameéstnance ministerstva. Po dobu nepritomnosti predsedy kategorizacni komise jej
zastupuje jim povéreny Clen kategorizac¢ni komise.

2. Vydaje spojené s organizacni Cinnosti kategorizacni komise hradi ministerstvo.
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Clanek 5

Dohled nad ¢innosti kategoriza¢ni komise

1. Dohled nad ¢innosti kategoriza¢ni komise vykonava vécné prislusny Utvar ministerstva v
souladu s Organizacnim radem ministerstva.

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

a) transparentnost pri zpracovavani hodnoceni navrhd kategoriza¢ni komisi a rozkladl
namitek (tj. zejména pisemna stanoviska, jejich jednoznacnost, vécna dolozenost);

v/

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 vysledky prace kategoriza¢ni komise odpovidaji pozadavkiim podle odstavce 2 a
priloham €. 1 az 3, pfislusny Utvar ministerstva tyto vysledky prevezme. Takto prevzaté vysledky
prace kategorizacni komise jsou povazovany za vysledky Cinnosti ministerstva.

4., V pripadech, kdy podklady zpracované kategoriza¢ni komisi neodpovidaji poZzadavkdim podle
odstavce 2 a priloham €. 1 az ¢. 3, pfislusny Utvar ministerstva kategorizacni komisi pfipravena
hodnoceni, analyzy navrhi atd. neprevezme.

Cast B
ednaci rad

Clének 6

1. Kategoriza¢ni komise se schazi nejméné 2x roCné. Termin zasedani pfedseda pfedem
konzultuje s Cleny kategoriza¢ni komise a je stanoven tak, aby vyhovoval nadpolovi¢ni vétsiné
¢lend. Kategoriza¢ni komisi svolava a ridi jeji predseda, v jeho nepritomnosti jiny povéreny ¢len
kategorizaCni komise.

2. V situacich, které z jednozna¢né uvedenych ddvodd, nelze resit standardnim zplsobem podle
zverejnénych postupl a metodiky (¢l. 2 odst. 2) a na navrhu standardniho reseni neni shoda, se za
navrh postupu kategorizaCni komise povazuje reseni, na kterém se shodne nadpolovi¢ni vétSina
vSech pritomnych ¢lend této komise.

3. V pripadé uvedeném v odstavci 2, jsou vSechna stanoviska ¢lenl kategoriza¢ni komise
presné zapsana.

4, Z kazdého setkani ¢lend kategorizacni komise je pofizovan zapis, ktery obsahuje poZadavky
pro hodnoceni ¢i analyzy a terminy pro jejich dodani. Slouzi pro informovani tfetich stran a tim
garantuji transparentnost a zpétnou dohledatelnost i jinych nez pisemnych a technicko-
administrativnich stanovisek.

5. Zapis je pred zverejnénim rozeslan ¢lenlim kategoriza¢ni komise k pripominkam.

6. Zapisy, zavéry a navrhy kategorizacni komise jsou zverejiiovany na webovych strankach
ministerstva ( www. mzcr.cz ).
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Il.
Statut (Cast A) a Jednaci rad (¢ast B)
Komise pro odvolaci fizeni pri kategorizaci IéCiv a potravin pro zvlastni Iékarské Gcely Ministerstva zdravotnictvi
CAST A
Statut

Clének 1

1. Komise pro odvolaci fizeni pfi kategorizaci IéCiv a potravin pro zvlastni Iékarské ucely
Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci komise“) je podle ustanoveni §70 odst. 6 zdkona ¢.
20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpisd, odbornym poradnim sborem
Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,,ministerstvo”).

2. Pfedmétem cinnosti odvolaci komise je kritické, objektivni a nestranné vyhodnoceni odvolani
vsech dotéenych subjektl kategorizace IéCiv a potravin pro zvlastni Gcely vaci zavérdm a navrhlm
kategorizacni komise.

3. Subjekt, kterého se zavéry a navrhy kategoriza¢ni komise dotykaji, méze vici témto zavérim
a navrhdm kategoriza¢ni komise podat k odvolaci komisi odvolani do 5 pracovnich dnl ode dne
jejich zverejnéni.

Clanek 2
1. Odvolaci komise zavéry a navrhy kategorizacni komise:
potvrdi,
zrusi a vyda vlastni zavéry a navrhy s oddivodnénim, nebo

v

vrati kategoriza¢ni komisi k novému projednani s oddvodnénim, coz neméa odkladny Gcinek
na vydani vyhlasky.

2. Stanoviska odvolaci komise jsou podkladem pro pripravu vyhlasek podle zmocnéni obsazené
v zdkoné ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Clanek 3

1. Pfedsedu odvolaci komise a jeji ¢leny jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi. Po dobu
docasné nepritomnosti pfedsedy odvolaci komise jej zastupuje ministrem povéreny ¢len odvolaci
komise.

Nazev organizace Pocet zastupcl

Ministerstvo zdravotnictvi 2

Nezavisly odbornik s pfislusnou kvalifikaci |1

2. Pro Clenstvi v odvolaci komisi a jeji ¢Cinnost se pouzije pfimérené ustanoveni ¢asti A ¢lanku 3,
bod{ 2 aZz 8 a dale ¢lanek 4 a 5 (podle Statutu kategorizacni komise).

Cast B
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Jednaci rad odvolaci komise

Clének 6

TR TE N,
I

1. Odvolaci komise jedna dle potreby. Odvolaci komisi svolava a fidi jeji predseda. Tato komise
mUze rozhodovat pouze pri pIném poctu ¢lend.

2. Odvolaci komise mize prizvat predsedu kategorizacni komise k projednani a vyporadani
odvolani. Pfedseda kategoriza¢ni komise predklada a podava vysvétleni k zavérlim kategorizacni
komise.

3. Z kazdého jednani odvolaci komise je pofizovan zapis. Zapisy jsou verejné pristupné, s
vyjimkou obchodnich tajemstvi a utajovanych skutecnosti.

4. Zapis je pred zverejnénim rozeslan ¢lenlm odvolaci komise k pripominkam.

Priloha ¢. 1

Zakladni principy stanovovani vyse Uhrad Iécivych latek a potravin pro zvlastni Iékarské ucely
Cil

Umoznit dostupnost zdravotni péce vyuzivajici registrované |écCivé pripravky nebo |éCivé
pfipravky, u kterych je souhlas ministerstva se specifickym IéCebnym programem a evidované
potraviny pro zvlastni |ékarské Ucely tak, aby nedochazelo ke zbyte¢nému zvySovani spolutcasti
pacientl na této |é¢bé a nebyly vynaklddany prostredky verejného zdravotniho pojisténi
neodlvodnéné.

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

Zakladni charakteristiky
1. stanovovani vyse Uhrad léCivym latkam a potravinam pro zvlastni [ékarské Ucely (dale jen
,PZLU") a omezeni pro ¢erpani téchto Uhrad z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je

kontinualni proces, v ramci kterého je:

stanovena vy$e 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 prostfedi, vymezeném zejména
zakonem ¢. 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zékon");

3. zdkonem jsou stanoveny skupiny Ié¢ivych latek a PZLU a uloZzena povinnost, hradit piné
nejméné jeden |éCivy pfipravek /PZLU v radmci kazdé skupiny;

4. proces stanoveni vyse Uhrad a omezeni musi byt popsan od poZzadavkd na vstupni informace,



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

www.novyepis.cz 30.04.2025

metody jejich posuzovani az po zpracovani vystupd.
Zakladni principy stanovovani uhrad

1. nejméné 1 |é¢ivy pripravek / PZLU v zdkonem definované skupiné plné hrazen

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

MF s Gé&innosti od 1.7. vyhladuje kazdoro¢n& maximalni ceny véem Ié&ivym ptipravkim/PZLU,
které mohou byt obchodovany a hrazeny v CR; k tomuto datu, t.j. k 1.7., by mé&la vzdy nabyt
ucinnost novela vyhlasky stanovujici vysi Uhrad jednotlivych IéCivych latek;

2. referenéni systém Ghrad lé¢ivych latek /PZLU

prokdzany lé¢ebny piinos” kazdé 1&¢ivé latky / PZLU, kterd méa byt / je hrazena z prostfedk(
vefejného zdravotniho pojisténi musi byt standardnim zplsobem porovnan® s prokézanym
[éCebnym prinosem vSech [éCivych latek podobnych, urcenych k [éCbé ve stejné, Ci obdobné
indikaci; Uhrada za davkovy ekvivalent” pro celou skupinu latek takto vymezenych je stanovena na
drovni nejnizsi Uhrady v dané skupiné;

3. vyhledavani, vyhodnocovani a uplatnovani informaci o 1é¢ebné Ucinnosti hrazenych latek v
procesu stanovovani vyse uhrad.

Priloha ¢. 2

Standard postupl pfi stanoveni nebo zméné vyse Ghrady, omezeni jejiho ¢erpani a

formy predepisovani 1éCivého pripravku
Cile:

Identifikovat postaveni pfedmétné 1&¢ivé latky vici jinym lé&ivym latkach obchodovanym v CR.

Stanovit aktualni ekonomické souvislosti pfedmeétné latky a aplikovat toto pro dalsi latky
obchodované v CR, které nalezi do skupiny podobnych 1é¢ivych latek, a to v rdmci redlného
rozpoctu vydajd na léciva.

Charakteristika:

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

V rozsahu platnym pravnim fadem vymezenych prav a povinnosti (zakon ¢. 48/1997 Sb., v
platném znéni, zakon ¢. 79/1997 Sb., v platném znéni, platny vymér MF ,o cenach”) bude
standardni postup pri stanoveni / zméné vyse Ghrady, omezeni jejiho ¢erpani a zplsobu vydavani
|éCivého pripravku probihat v nasledujicich krocich:

1. Iniciovani zmény:
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podani navrhu v rozsahu pfedem definovanych a zverejnénych informaci (navrhy jsou podavany
priibézné);

datum zahajeni pripravy navrhu novely vyhlasky je zverejnén nejméné 5 pracovnich dnd
predem.

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

2. Kontrola formaini Gplnosti ndvrhu

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

v pripadé nedoplnéni / nedodrzeni pozadovaného terminu - vraceni navrhu a pozadani o
dopInéni bez stanoveni Ihity.

3. Zverejnéni seznamu formalné Gplnych navrhl prijatych do terminu zahajeni pripravy novely
vyhlasky, vetné zékladni charakteristiky jednotlivych ndvrhd.

4. Kontrola aktudlnosti, Gplnosti a validity poskytnutych Gdajd

vyhledani relevantnich Gdajd ve verejné dostupnych databazich (Clinical Evidence BM],
Cochrane Library, Health Development Agency NHS, Micromedex, NICE) o pfedmétném lécivém
pfipravku, resp. o é&ivych latkach podobnych, pokud jsou obchodované v CR;

vyhledani relevantnich ekonomickych Gdajd z oficidlnich materiall jednotlivych zemi EU napr.:
seznami cen / Ghrad ze zemi EU o predmétném IécCivém pripravku, resp. o Iécivych latkach
podobnych, vyvoje spotfeb o Ié¢ivech obchodovanych v CR.

5. Analyza ziskanych Gdajl

klasifikace GdajU dle miry relevantnosti vzhledem cildm.

6. Identifikace

postaveni 1&¢ivé latky vici jinym IéCivym latkdm obchodovanym v CR;

na zakladé porovnani relevantné dolozeného terapeutického pfinosu léCivé latky v dané indikaci
s pfinosem jinych 1é¢ivych latek obchodovanych v CR (ev. jinych 1é¢ebnych postupl);

ekvivalentniho mnozstvi 1éCivé latky vaci jinym 1éCivym latkam, kterym Ize v daném case (den,
kdra...) dosédhnout porovnatelného lIé¢ebného vysledku;

vyzadani odborného oponentského stanoviska pro definovani postaveni léCivé latky;
ekonomickych souvislosti predmétné 1éc¢ivé latky dle identifikace jeji pozice.
7. Zapracovani prfipominek a nasledné zverejnéni definitivniho zépisu na www.mzcr.cz.

8. Odvolaci fizeni - béhem uréené doby (minim. 5 pracovnich dni) dodaji vSechny dotcené
subjekty odvolani na uvedenou adresu.

9. Vyporadani odvolani v odvolaci komisi na zakladé predneseni stanovisek k ,odvolanim*
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(jiného nez administrativné-technického charakteru) a projednani v odvolaci komisi.

10. PfedloZeni ndvrhu vyhldsky jednotlivym mistdm vnitfniho a vnéj$iho pfipominkového Fizeni.

Priloha ¢. 3

Metodika pro posuzovani informaci o 1éCivé latce, popripadé galenické formé lécivé
latky pro Ucely stanoveni vySe Ghrady /zmény vySe Ghrady anebo podminek pro jeji

realizaci anebo formy pro jeji pfedepisovani
1. Ziskani informaci o léCivé latce

Metodika vyhledavani (kliCové slovo - Ucinna latka, nazev intervence - nejCastéji diagndza,
nazev nemoci, prip. symptomu).

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

1.1. o klinické efektivite:
http://www.nice.org.uk
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. o realném predepisovani
vCetné neregistrovanych indikac[, ,Off-label” davkovani (zdrgje: standardni zdroje - datz;béze
zdravotnich pojistoven, projekty Ceské lékarnické komory, Ceské lékarské komory a Ceské
stomatologické komory);

1.3. 0 ekonomickych charakteristikach a ekonomickych souvislostech:

ceny lécivych pripravkl stanovené regulatornimi autoritami zemi EU* (identifikovano podle
mnozstvi a galenické formy lécCivé latky), ceny vyrobcl lécivych pripravkl v zemich EU;

Ghrady lé¢ivych pripravkl z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi v zemich EU*, vcetné
pripadnych omezeni pro konkrétni skupiny pacientd;

vyvoj vydajl zdravotnich pojistoven CR za dané obdobi na konkrétni 1é¢ivé pfipravky ev.
konkrétni provedeni 1éCivych pripravkl / skupiny IéCivych pripravkd;

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

relace cena |éCivého pripravku a HDP/obyvatele v jednotlivych zemich (Udaj bude pouze
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sledovan).

* zemé EU: Francie, Itdlie, Madarsko, Polsko, Slovensko, SRN, Spanélsko, Velka Britanie.

2. Klasifikace informaci a hierarchie dikazl
2.1. Podle zvolené formy prezentace dlkazd

2.1.1. dikazy 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 prehledd klinickych hodnoceni) s vyznamnou
preferenci dlikazll 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. dlikazy z primérené postavenych kontrolovanych klinickych hodnoceni na
odpovidajicim poctu pacientd;

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

2.1.4. dlkazy 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 | or Il evidence is available. A common
research design is the before-and-after study.

2.1.5. dlikazy z dobre postavenych ne-experimentalnich klinickych hodnoceni, napt.:
kohortovych, pfipadovych kontrolovanych nebo ,cross-sectional“ hodnoceni, vCetné
hodnoceni vyuzivajicich pouze metody pro kvalitativni hodnoceni. Dlkazy z téchto
hodnoceni jsou brany v potaz v pripadech, kdy neexistuji dikazy v predchozich
kategoriich. Dlkazy ekonomickych analyz, vcetné , cost- effectiveness” hodnoceni jsou
také razeny do této kategorie dtkazd;

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
odbornikd, 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.
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2.2. podle vybéru dokazovanych vysledk{ (,outcomes*)
2.2.1. zasadni vysledky ,hard outcomes” (napf. mortalita);

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

2.2.3. doplnujici vysledky (soft outcomes);

2.2.4. jsou preferovany klinické vysledky konec¢né (,final clinical outcomes” nebo ,end-
points“) jako napr. léta pridana zivotu (life years gained) pred vysledky intermediarnimi
jako jsou Gdaje o udalostech, ke kterym v dlsledku intervence nedoslo (,events
avoided") nebo jako jsou dlikazy o zménach fyziologickych parametrl jako je napr. LDL-
cholesterol nebo glykémie.

2.3. podle vnitfni a vné&jsi 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 vysledk(l (relevantnost hodnoceni) a analyzou lé¢ebného vysledku
(v souvislosti s nespravnym vyjadrenim |é¢ebného prospéchu latky v dlsledku vysokého
poctu pacientd, kteri prerusili, vypadli z hodnoceni);

2.3.2. Vnéjsi validita hodnoceni je dana moznosti zevSeobecnit v hodnoceni ziskané
vysledky (aplikovatelnosti vysledkt) 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. serazeni Udajl o klinické efektivité v konkrétnich indikacich / v ramci definovanych
terapeutickych intervenci / pro definované skupiny pacientl dle vysledk( klasifikace dlkaz(;

3.2. zhodnoceni jednotlivych vysledkd dle miry relevantnosti vzhledem k cildm (dle 2.2.);

3.3. porovnani terapeutického prinosu lécCivé latky (clinical effecticveness) s terapeutickym
pfinosem jinych v CR obchodovanych Ié¢ivych latek;

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

3.5. Udaje o ekonomickych charakteristikach a souvislostech jsou pouzity nasledovné:

3.5.1. Ghrada mnoZstvi 1&¢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 srovnani s obchodovanymi generickymi ekvivalenty v jinych
zemich);
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3.5.1.1. prlibéZné je sledovano, zda Ghrada v CR neni vy$si (0 10%) neZ cena ve dvou
zemich EU;

3.5.1.2. priibézné je sledovano, zda Ghrada v CR neni vyssi (0 15%) neZ cena v
kterékoli zemi EU;

3.5.2. pokud jde o dalsi [éCivou latku s podobnym IéCivym Gcinkem / rozSifeni skupiny
léCivych latek o dalsi [éCivou latku, je navrZzeno snizeni této referencni Ghrady;

3.5.3. pokud nejsou k dispozici jiné informace o cené, bere se v potaz relace cen nové
lécivé latky vaci 1é¢ivym latkdm s podobnym lé¢ebnym Gcinkem v jinych zemich (které
jsou obchodovény také v CR);

3.5.4. je provedena kalkulace vydajt na definovanou dobu lé¢by s pouZitim nové IéCivé
latky a kalkulace vydajl na ekvivalentni dobu Ié¢by s pouZzitim odpovidajici 1é¢ivé latky;

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

3.5.5. pokud je k dispozici vice sil / Iékovych forem / galenickych forem lécivé latky, je
stanovena Uhrada pro silu a formu, pro kterou existuji nejlepsi relevantni dikazy 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 lécivé latky a v rdmci
skupiny lécivych latek srovnatelnych svym lé¢ebnym ucinkem, Ize definované mnozstvi
takové latky bonifikovat v rozméni 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 naklady obvyklé pro CR);

3.5.7. v pripadé hrazeni dalsi indikace (napf. zména SPC), rozsifeni hrazeni v rdmci 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 pripadé dolozeného obvyklého pouZzivani [éCivé latky jinak nezZ je schvaleno
platnym SPC, je toto pouziti brano v Gvahu 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 Uhrada vyznamné snizena, a to i tehdy, kdy v
konkrétnim pripadé nebude podana zadost ke kategorizaci (je kontrolovano i dle bodu
3.5.1);

3.5.9.1. pokud do skupiny léCivych latek vstupuje druhd genericka latka, je referencni
Uhrada sniZzena alespon o 5-10%,

3.5.9.2. pokud v pribéhu kategoriza¢niho procesu nabidne vyrobce snizeni ceny, Ize
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upravit u této Iécivé latky vysi thrady, a to i tehdy, kdy v konkrétnim pripadée
nebude podana zadost ke kategorizaci.

MUDr. David Rath, v. .

ministr zdravotnictvi

Nadale se nepostupuje podle zavazného opatreni ¢. 3 z roku 2005 Véstniku MZ.

Y Z4kon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpistl.

v dané dobé uzndvanymi metodami a postupy pro ziskavani dikazd v klinické praxi
* jehoZ metodika je popsané a opakovana pro vsechny pfipady

“ porovnatelny pro &¢ivé latky uré¢ené k pouZiti ve stejné ¢&i obdobné indikaci.
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