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S SUKL ECHTA"

Obsah prezentace

1. ,EU HTA"- oduvodnéni, cile, pravni zaklad, obsah

2. Klinické hodnoceni dle ,, EU HTA” (EUnetHTA Core Model
HTA®) - zasadni problém

3. RPCR ajeji zdGvodnéni

4. Usneseni Pacientské rady MZd CR ¢. 20

5. Podneéty k diskuzi
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fo, SUKL 1. ECHTA"

Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/;
leden 2018 (dale jako ,,EC HTA")

=, Text navrzen Evropskou Komisi (EK)

= Evropsky parlament (EP) prvni ¢teni 3/10/2018, schvédleno 200

pozmeénovacich ndvrhu
=) Pracovni skupina Rady EU dosud bez obecné shody
=, Dosud bez opakované vyzadaného stanoviska Pravni sluzby EU
=, Dokumenty: COM(2018) 51 final, SWD (2018) 41 final,

SWD (2018) 42 final, SEC (2018) 82 final
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Co . SL’J KL 1. ,EUHTA" —vychodiska, cile, pravni zéklad

,EU HTA”- oduvodnéni, cile, pravni zaklad

A. Oduvodnéni

1. Znemozneéni a naruseni pristupu technologii na trh
2. Zdvojovani prace HTA agentur
3. Neudrzitelnost stavajici spoluprace HTA v EU (projekt EUnetHTA)

B. Cile

1. Zajistit lepsi fungovani vnitfniho trhu a obchodni predvidatelnost
pro prumysl

Zlepsit dostupnost inovativnich technologii pro pacienty
U&inné vyuzivani zdrojd na trovni EU
C. Pravni zaklad

1. Cl. 114 SFEU — harmonizace pfedpisti pro fungovani vnitiniho trhu
s cilem odstranit rozdily na vnitrnim trhu
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fo . SL’J KL 1. ,EU HTA" pravni zdklad

Pravni zaklad nezajistuje cile navrhu, je v rozporu s
SFEU

% Cl. 114 SFEU — harmonizace piedpisd pro fungovani vnitfniho trhu s cilem
odstranit rozdily na vnitfnim trhu
— Zasada volného pohybu zboZi zajistuje pohyb a trh LP a ZP v EU jiz nyni
— Poskytovdni péce je vétsinové financovdno z verejnych zdroji
— SFEU neuvddi jednotné financovani péce a jeji poskytovani na urovni EU

X

Cl. 168 (7) SFEU ,,odpovédnost ¢lenskych stath za stanoveni jejich zdravotni
politiky, za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce. Odpovédnost
clenskych statd zahrnuje fizeni zdravotnictvi a zdravotni péce, jakoZ i rozdélovani
na né vyclenénych zdroju“

— Zdkon ¢. 48/1997 Sb.

— Cena, vyse a podminky uhrady pro LP (MC+VaPU) dle §15 a ¢dst 6 zdkona ¢ 48/1997 Sh.

Q)

% Cl. 114 SFEU — nepoutzitelny pro
— Zajisténi stejné ceny a uhrady zdravotnickych technologii a tedy trznich podminek v EU
— Zajisténi jejich uhrady a podminek pouZiti - tedy stejného pristupu pacienti k péci - v EU
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Co . SL’J KL 1. ,ECHTA”-obsah ndvrhu nafizeni

Navrh je rozdelen do kapitol s celkem 36 ¢lanky

=, Kapitola Il - Spolecna prace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii
na urovni EU

— 0Oddil 1: Spolecnad klinickd hodnoceni JCA (LP EMA, vybrané ZP dle nafizeni (EU)
2017/745 a 2017/746)

— 0Oddil 2: Spole¢né védecké konzultace JSC (,,v¢asny dialog®)
— Oddil 3: Nové zdravotnické technologie (,,mapovani terénu®)
— Oddil 4: Dobrovolna spoluprace (mimo JCA)

=, Kapitola lll — Pravidla pro klinicka hodnoceni
»jako zaklad budou pouzity nastroje vytvorené v ramci EUnetHTA"

=, Kapitola V —Zavérecna ustanoveni
— Den poutzitelnosti 3 roky ode dne vstupu v platnost
— Prechodné obdobi 3 roky

— Komise muZe povolit v pfipadé vefejného zajmu povolit klinické hodnoceni na trovni
CS (cl. 34)
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Co . Sl’j KL 2. .Klinické hodnoceni” - EUnetHTA Core Model

,Klinické hodnoceni” dle EUnetHTA Core Model HTA®
jako reseni pravniho problému

~ (4) Preambule — ,Vystup HTA se pouzije k rozhodovani ohledné
pridélovani rozpoctovych prostfedkl v souvislosti s se stanovenim
cen a nebo uhrad..” (¢l. 168 (7) SFEU)

s (3) Preambule — ,EUnetHTA identifikovala 4 klinické oblasti a 5
neklinickych oblasti podle nichz se HTA provadi“

~ (11) Preambule —,V souladu s ¢l. 168 (7) — ,,Je vhodné omezit oblast
plUsobeni na klinické hodnoceni a zajistit, aby se zavéry zamérovaly
pouze na porovnani klinické ucinnosti technologii”

(JCA)
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® 2., Klinické hodnoceni“ EUnetHTA Core Model
‘ ) SUKL

EUnetHTA CoreModel® 3.0

Oblasti HTA Core Modelu
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fo ‘ Sl’j KL 2. Vztahy oblastiv EUnetHTA Core Model

TEC urcuje vSechny ostatni domény, EFF a SAF pak ECO, ORG a LEG EFF..
(,Realations to other domains, HTA Core Model 3.0)

Oblasti HTA Core Modelu

Klinické 1. Zdravotni problém a technologie v soucasnosti
oblasti pouzivané (CUR)

2. Kvalitativni a kvantitativni ur¢eni hodnocenych
parametrd, napt. populace, parametry ucinnosti,
komparatory (TEC)

3. Bezpecnost (SAF)

(JCA)

Ne-Klinické
oblasti

Posouzeni ndkladd, ekonomicka hlediska (ECO)

Komplexni HTA

. Klinicka u¢innost (EFF) l

Posouzeni etickych hledisek (ETH)
Organizacni hlediska (ORG)

Socidlni hlediska, pohled pacientd (SOC)
Pravni hledisko (LEG)
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fo, SUKL 3-RPCR ajeji zdivodnéni /Prehled

,,CR vitd iniciativu EK v podobé pfedlozeni navrhu nafizeni,
nicméné navrh obsahuje radu zasadnich nedostatkau....”

%, Kolize pravnich norem

— Cl. 114 vs.168 SFEU
— Nalez US 52/2007; zékon ¢. 48/1997 Sb.
— Transparencni smérnice Rady ¢. 89/105/EHS

% Jednotnd metodika klinického hodnoceni a JCA neurychli pristup pacientd k péci
— Postup stanoveni Uhrady LP dle Spravniho rfadu; dispozi¢ni prdvo ma Zadatel
— Parametry hodnoceni stanoveny zakonem ¢. 48/1997 Sb.

% Povinné pfijeti JCA jako koneéného hodnoceni by dobu SR ,MC+VaPU“ spise
prodlouzilo

— Napf. doplnéni komparatord by schvalovala EK (¢lanek 34. navrhu)

= Pro CR navrh znamend zvyieni narokl na zdroje — opak proklamovaného cile EK
— Proces stanoveni MC+VaPU beze zmén vs. potfeba 1 — 4 pracovnikd pro JCA
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® 3. RP CR a jeji zduvodnéni/Nevyuzitelnost JCA pro CR
) SUKL jej [Nevy P

JCA ,,EK HTA” neni mozno vyuzit pro komplexni HTA v CR

(,MC+VaPU)

Oblasti HTA Core Modelu

Urcujici je TEC, CUR

Klinické 1. Zdravotni problém a
oblasti technologie v soucasnosti
pouzivané (CUR)

2. Kvalitativni a
kvantitativni urceni
hodnocenych parametr(
populace, parametry
ucinnosti, komparatory
(TEC)

3. Bezpecnost (SAF)
4. Klinicka ucinnost (EFF)

(JCA)
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Hodnoceni Zadosti o stanoveni MC+VaPU

(zakon €. 48/1997 Sb.; ¢l. 168 (7) SFEU

Urcujici je ECO
ECO Posouzeni kvalitativnich a
(FEA/BIA) kvantitativnich parametr(

modelu nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet

Klinické Klinicka ucinnost a bezpecnost

oblasti . y :
Technologie v soucasnosti

pouzivané

Organizacni a pravni aspekty

18.4.2019
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Q)

Q)
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Q)

Q)

Sl,j KL 4. Usneseni pacientské rady Mzd CR €. 20

Komentar k uvedenym argumentum

Neklinicka ¢ast hodnoceni zdstava doménou CS; subsidiarita
— CoreModel® dokumentuje opak
—  Princip subsidiarity znamend rozhodovat na stupni nejblize k regulované oblasti

Posouzeni bezpeénosti/Gc¢innosti je v CS stejné
—  Posouzeni bezpecnosti/ucinnosti LP obecné je kompetenci EMA (registrace)

— Posouzeni komparativniho klinického pfinosu je vidy unikatni ve vztahu k populaci a komparatordm, rGzné dle
zdravotnictvi CS (HTA)

Navrh urychli pfistup pacientt k [é¢bé
— MozZnost obchodovat (stanoveni MC) je dana Transparencni smérnici
—  PrQibéh SR, MC+VaPU“ je vyrazné uréen obsahem 7adosti a jednanimi zadatele s platci

Navrh podporuje vyménu odbornych informaci v EU
—  Zajistuji projekty HTA Network, EUnetHTA, STAMP (fizeny EK DG Santé), MEDEV a dalsi

Zjednoduseni prace HTA agentur
—  Klinické hodnoceni LL midostaurin EUnetHTA rozsah 69 stran, v SR SUKLS135982/2018 LP RYDAPT v rozsahu 6ti stran

Zvyseni kvality a transparentnosti procesu
—  Metodiky SUKL v souladu s Metodikou CSFE a EUnetHTA

—  Komplexni HTA v CR probihd dle nalezu US ¢.52/2007, zdkona &. 48/1997 Sb., vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., zékona &.
500/2004 Sb.
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S Sl’j KL Podnéty k diskuzi

Zapojeni pacientt/organizaci do procesu HTA

=, Spoluprace s MZd CR/Pacientskd rada
— Verejné diskuze k normam EU
— Stanoveni priorit
— Zdravotnictvi supluje socialni sféru
% Komunikace s platci (4¢astnici SR)
— ,Mapovani terénu” pro odhad potreby
— Komentare k zdravotnimu planu (priority)
=, ZlepsSeni nauky HTA
— Definovani kvalitativnich a kvantitativnich parametrl pro méreni kvality
zZivota
= Vhodna komunikace s subjekty Zadajicimi o stanoveni MC+VaPU
— Priority

— Kvalita podani
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Co ) Sl’j KL Pacienti vi prog, co a jak — coz ,,EK HTA” nefesi

The top three issues having the most impact on access to innovative therapies:
1. An unsustainable economic model that fuels mistrust between payers and companies
2. A vast disconnection between the value of a product and the price claimed

3. The cost of developing new therapies remains too high
(Breaking the Access Deadlock; EURODISC.ORG, 2018)

A structured approach to
market access in Europe

Structured voluntary cooperation between
healthcare systems in the European Union

1 p) 3 4

Early dialogue A European A continuum of
and European cooperation evidence
cooperation on framework for ggneratlon
the fair prices and linked to
determination sustainable healthcare
of value healthcare budget

A new
blueprint to
cut costs and
fast-track R&D

budgets spending

The structured approach is particularly indicated for low prevalence, highly complex to treat diseases to
begin with, where the added value of European collaboration iseven more evident.
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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e, SUKL

Faktory podminujici tvorbu pravidel
European Observatory Study No. 14, EUnetHTA (Davis, 2005);

Experience &
expertise

Pragmatics
contingenci

Judgement

Evidence
from
research
(e.g. HTA)

Lobbyists
pressure groups

|

Habits &
tradition

Resources

Values and
policy
context

. S g
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e, SUKL

Formulace otazek pro HTA definuji pravidla/rozhodnuti

European Observatory Study No. 14, EUnetHTA (Busse, 2002);

| Submission of an

went

(Initation)

q /identification of an assessment need I

Prioritization

Conducting the assessment

Definition of the Policy guestion(s)

v

Elaboration of HI'A protocol

v

Collecting background information/Determination of the status of the technology I

Definition of the research questions

i

-

Safm I'lﬂ'im?_v Psychological ()rgan?zntional Economic
EffTectiveness Social Professional
Ethical
Sources of data Sources of data Sources of data Sources of data Sources of data
Appaaisal of Appraisal of Appraisal of Appraisal of Appraisal of
evidence evidence evidence evidence evidence
Synthesis of Symthesis of Synthesis of Synthesis of Symbesis of
i evidence evidence evidence

e

l Dyuft clabosation of discussion. conclusions, and recommendations I

v

[

External review

I Publishing of FINAL HTA REPORT and ssmmnary report
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’ ® SL’J KL Vztah c¢asti HTA Core Modelu

,,-.ECO utilises evidence from the SAF domain and the EFF domain to make economic
evidence available when allocating resources to new and existing health technologies”
(str. 203, HTA Core Model 3.0)

,Domény”“HTA Core Modelu

Klinické 1. Zdravotni problém a technologie v soucasnosti
domény pouzivané (CUR)

2. Kvalitativni a kvantitativni ur¢eni hodnocenych
parametrd (populace, parametry Ucinnosti,
komparatory)

3. Bezpecnost (SAF)
. Klinickd ucinnost (EFF) l

s
L
K=
>
9

Posouzeni ndkladd, ekonomicka hlediska (ECO)
Posouzeni etickych hledisek
. Organizacni hlediska

. Socialni hlediska, pohled pacientd

Q
o
3
@
S
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. Pravni hledisko
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' ® SL’J KL Vztah c¢asti HTA Core Modelu

TEC urcuje vsechny ostatni domény, EFF a SAF pak ECO, ORG a LEG
EFF..(Realations to other domains, HTA Core Model 3.0)

,Domeény“ HTA Core Modelu

Klinické 1. Zdravotni problém a technologie v soucasnosti
domény pouzivané (CUR)

2. Kvalitativni a kvantitativni ur¢eni hodnocenych
parametrd, napt. populace, parametry ucinnosti,
komparatory (TEC)

3. Bezpecnost (SAF)

Q- Ne-Klinické

. Klinicka ucinnost (EFF)
Posouzeni ndkladd, ekonomicka hlediska (ECO) l

domeny Posouzeni etickych hledisek (ETH)
Organizacni hlediska (ORG)

Socidlni hlediska, pohled pacientd (SOC)
Pravni hledisko (LEG)
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Co . SL’J KL 1. ,EU HTA" odlvodnéni, cile, pravni zéklad

Znemoznéni a naruseni pristupu Zajistit lepsi fungovani vnitfniho
technologii na trh trhu a obchodni predvidatelnost
pro pramysl

Zdvojovani prace HTA agentur U&inné vyuzivani zdrojl

Neudrzitelnost stavajici spoluprace  Zlepsit dostupnost inovativnich
HTA v EU (projekt EUnetHTA) technologii pro pacienty

Pravni zaklad

Cl. 114 SFEU — harmonizace predpistl pro fungovani vnitfniho trhu s cilem odstranit rozdily na
vnitfnim trhu

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 18.4.2019



