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Zapis ze zasedani Pracovni skupiny pro inovativni Ié¢bu Pacientské rady
ze dne 17. éervence 2019

Pritomni:

Clenové Pracovni skupiny Pacientské rady pro inovativni 1éébu: Anna Arellanesova
(CAVO), Veronika Borkovcova (Unie ROSKA), Zderika Cimicka (Diagnéza FH, z.s.), René
Bfectan (PARENT PROJECT, z.s.), Karel DuSek (Pacienti IBD z.s.), Eva Knappova
(Aliance Zen s rakovinou prsu,0.p.s.), Jitka Pelikanova (NRZP CR), Simona Zabranska
(Klub nemocnych cystickou fibrozou, z.s.), Katefina Kopeckova (FN Motol), Miroslav
Stuchlik (End Duchnne), lvana Plechata (Pravodce pacienta)

Za Ministerstvo zdravotnictvi CR: naméstek Filip Vrubel; za Oddéleni podpory prav
pacientu: Jana Hlavacova, Pavla Maskova, Monika Poliakova

Program jednani:

e Uvodni slovo, schvaleni programu a zapisu z minulého jednani - Anna
Arellanesova, vedouci pracovni skupiny

¢ Informace z procesu vypofadani pfipominek k navrhu novely zakona ¢&. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery se zaméfuje zejména na vstup inovaci
do systému verejného zdravotniho pojisténi - Filip Vrubel, MZ, naméstek ministra

e Informace o aktualnim vyvoji problematiky joint HTA na urovni EU a diskuse
konkrétnich moznosti zapojeni pacientl do procesu joint HTA - Pavla Maskova,
Mz-OPP; Anna Arellanesova, vedouci pracovni skupiny

Ad 1. Uvodni slovo (Anna Arellanesova — vedouci pracovni skupiny)

Jednani zahgjila vedouci pracovni skupiny Anna Arellanesova, ktera pfedstavila program
jednani pracovni skupiny, pozadala o pfedani prohlasSeni o zajmech a nechala hlasovat o
schvaleni zapisu z minulého jednani pracovni skupiny. Zapis byl jednomysiné schvalen,
Zadné pfipominky k nému nebyly.
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Informace z procesu vyporadani pfipominek k navrhu novely zakona ¢.

48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery se zaméruje zejména na vstup
inovaci do systému verejného zdravotniho pojisténi - Filip Vrubel, MZ, naméstek
ministra

Informace o d¢asovém harmonogramu procesu vyporadani pfipominek —
v sou€asné chvili probiha vnitfni a vnitrorezortni pfipominkového fizeni. Celkem
bylo uplatnéno pfes 200 pfipominek, pfiemz fada z nich je nad ramec provadéné
novelizace.

Postupné bylo pfedstaveno predbézné vypofadani vSech Sestnacti pfipominek
predlozenych prostfednictvim OPP — viz. Pfiloha zapisu ,Tabulka pfedbézného
vypofadani pfipominek*

Informace o tom, ze nyni pljde zakon do meziresortniho pfipominkového Fizeni a
zfejmé na konci roku se dostane do Parlamentu.

V diskusi bylo odsouhlaseno, Ze toto pfedbézné vyporadani pfipominek maze byt
jednotlivym €lendm pracovni skupiny zaslano prostfednictvim OPP

Ad. 3. Informace o aktualnim vyvoji problematiky joint HTA na urovni EU a diskuse
konkrétnich moznosti zapojeni pacientti do procesu joint HTA - Pavla Maskova, MZ-

OPP;

Anna Arellanesova, vedouci pracovni skupiny

Rekapitulace podstaty Navrhu Nafizeni Evropského parlamentu a Rady o
hodnoceni zdravotnickych technologii a o zméné smérnice 2011/24/EU - Cilem
navrhu Nafizeni je zajistit, aby na urovni EU byla jednotné provadéna cast
komplexni HTA, oznaCovana v ramci Core Modelu jako relative effectiveness
assessment (dale jen ,REA®) a v ramci navrhu pak jako ,joint clinical assessment"
(dale jen ,JCA®) &i ,spole¢né klinické hodnoceni®.

Nafizeni uvadi C&tyfi oblasti spoluprace: spole¢né klinické hodnoceni (JCA),
spoletné védecké konzultace (JSC), identifikace novych zdravotnickych
technologii (mimo lécivych pfFipravkd) vhodnych pro spole¢né hodnoceni (horizont
scanning), dobrovolna spoluprace ¢lenskych statd.

Postoj CR - v roce 2018 byla Ramcovéa pozice k Navrhu schvalena Ministerstvem
zdravotnictvi CR, Vyborem pro EU (pracovni organ vlady), Vyborem pro evropské
zélezZitosti Poslanecké snémovny Parlamentu CR

CR trva na principu dobrovolnosti spoluprace

CR povazuje za dulezité, aby kazdy &lensky stat mohl zohlednit narodni specifika,
pfedevSim v kontextu pfijimani rozhodnuti o cenach a uhradach zdravotnickych
technologii
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V CR — HTA komplexn& pravné upravena, unikatni pravni zajisténi: zakon o
vefejném zdravotnim pojisténi €. 48/1997 Sb. (Cast 6), Vyhlaska €. 376/2011 Sb.,
Nalez Ustavniho soudu &. 36/05 ze dne 16.1.2007
Aktualni vyvoj v EU - od ledna 2019 probéhlo zatim 8 jednani na pudé vyboru
Rady ,Employment, Social Policy, Health and Consumer Affairs Council®.
Predpoklada se, Ze v diskuzi bude dal pokracovat finské pfedsednictvi (Eervenec
az prosinec 2019). Pfetrvavaji problémy v pravni roviné: napf. diskuze o pravnim
zakladu (EK pouziva &l. 114, ale ¢ast CS pozaduje pouziti &l. 168 Smlouvy o
fungovani EU), problém v &l. 8, podle kterého maji CS povinné pouzit vysledek
spoleéného hodnoceni a neprovadét vliastni hodnoceni.
Udalosti v problematice joint HTA z hlediska Pracovni skupiny Pacientské rady pro
inovativni 1éCbu:
- Srpen 2018 - druhé jednani pracovni skupiny pro inovativni léCbu -
formulovano Usneseni doporudujici spole¢né klinické hodnoceni
- Prosinec 2018 - Usneseni bylo pfijato Pacientskou radou jako
Usneseni €. 20
https://pacientskeorganizace.mzcr.cz/res/file/dokumenty/20-usneseni---
joint-hta%201.pdf
- Unor 2019 - prostiednictvim resortni koordinaéni skupiny formulovana
pfipominka Kk principu dobrovolnosti spole¢ného  hodnoceni
zdravotnickych technologii (JCA). Jednalo se o pfipominku k Ramcové
pozici CR.
- Bfezen 2019 - setkani zastupct OPP, MEZ a SUKL - podrobné
diskutovana a vysvétlena byla problematika Navrhu nafizeni
- Duben 2019 — ¢&tvrté jednani Pracovni skupiny Pacientské rady pro
inovativni Ié&bu - vyjasnéno znéni a argumentace Ramcové pozice CR
a konstatovana v souc€asné chvili jeji neménnost
Dale byly prezentovany €asti Navrhu nafizeni podle identifikace relevantnich bodu
v oblasti zapojeni pacientl do procesu joint HTA

Zavery:

Clenové pracovni skupiny trvaji na platnosti Usneseni Pacientské rady &. 20, ve
kterém vyjadfrili své souhlasné stanovisko k Navrhu Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady o hodnoceni zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU, a to
i po té, co byli seznameni s argumenty Ramcové pozice ze strany SUKL a MZ.

Clenové pracovni skupiny se chtgji tématu spole¢ného hodnoceni zdravotnickych
technologii nadale vénovat. Kromé jiz vyjadfeného stanoviska k Clanku 8 Nafrizeni
ohledné zavaznosti spole¢ného klinického hodnoceni (Usneseni Pacientské rady
€.20) pfipravi pracovni skupina podkladovy material k dalSim &lankim Nafizeni pro
pfipadné uplanéni v budoucich pfipominkovych Fizenich. V souvislosti s aktualnim
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vyvojem problematiky joint HTA na evropské urovni pfipadné pfipravi pracovni
skupina dalsi stanovisko k projednani Pacienstkou radou.

- OPP po jednani pracovni skupiny rozeSle materialy, které byly na jednani diskutované
k seznameni jednotlivym &lenlm pracovni skupiny

- Do konce zafi 2019 zaSlou Clenové pracovni skupiny pfipadné pfipominky, podnéty Ci
navrhy ke konkrétnim ¢lankdam Nafizeni.

- Daldi jednani pracovni skupiny svola jeji vedouci s ohledem na aktualni vyvoj
problematiky zakona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi a problematiky
joint HTA na evropské urovni.

Zpracovala: Pavla Maskova, Oddéleni podpory prav pacient(l
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