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Program

15,00 - 15,15
* Uvodni slovo, schvaleni programu a zapisu z minulého jednani
Anna Arellanesova, vedouci pracovni skupiny

15.15-16.15

" Informace z procesu vyporadani pripominek 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

16,15 - 16,45

" Informace o aktualnim vyvoji problematiky joint HTA na aurovni EU a diskuse
konkrétnich moznosti zapojeni pacientll do procesu joint HTA
Pavla Maskova, MZ-OPP; Anna Arellanesova, vedouci pracovni skupiny

16.45 - 17.00
= RUzné
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Informace o aktualnim vyvoji problematiky joint HTA
na urovni EU a diskuse konkrétnich moznosti zapojeni
pacientll do procesu joint HTA



Informace o aktualnim vyvoji problematiky joint HTA

na urovni EU - struktura prezentace

I. Rekapitulace podstaty Navrhu Narizeni Evropského
parlamentu a Rady o hodnoceni zdravotnickych
technologii a 0 zméné smérnice 201 1/24/EU

2. Postoj CR
3. Aktualni vyvoj v EU

4. ldentifikace casti Navrhu narizeni relevantnich pro
pacienty a diskuse moznosti zapojeni pacientu do
procesu joint HTA



Navrh Narizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni

zdravotnickych technologii a 0 zméné smeérnice 201 1/24/EU

* Cilem navrhu Narizeni je zajistit, aby na arovni EU
byla jednotné provadéna c¢ast 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") ci ,,spolecné klinicke
hodnoceni*.

* dokument Core Model® v ramci projektu EUnetHTA


https://www.eunethta.eu/hta-core-model/
https://www.eunethta.eu/hta-core-model/
https://www.eunethta.eu/hta-core-model/
https://www.eunethta.eu/hta-core-model/
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—‘ HTA Core Model Domains

CUR TEC SAF EEF

Current Use Technical Safety Clinical Effectiveness
ECO ETH ORG SOC LEG

Cost & Economic Ethical Analysis Organisational Patient & Social Legal

#f eunethta HTA Core Model® Domains
RAPID RELATIVE EFFECTIVENESS ASSESSMENT (REA)

—— CUR Health problem and current use of technology
TEC Description and technical characteristics

SAF Safety

N EFF Clinical effectiveness

A National Appraisal Domains
FOR MEMBER STATES AND NATIONAL APPRAISAL

| e—] ECO Cost and economic effectiveness
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4 oblasti spoluprace v ramci joint HTA

Narizeni uvadi ctyri oblasti spoluprace:

a) spolecné klinické hodnoceni (JCA),
b) spolecné védecké konzultace (JSC),

c) identifikace novych zdravotnickych technologii
(mimo lééivych pFipravki) vhodnych pro spole¢né
hodnoceni (horizont scanning)

d) dobrovolna spoluprace ¢lenskych statu.



Postoj CR k joint HTA — Ramcova pozice k Navrhu

Narizeni

* V roce 2018 byla Ramcova pozice k Navrhu
schvalena

* ministerstvem zdravotnictvi,
* Vyborem pro EU (pracovni organ vlady),

* Vyborem pro evropské zilezitosti Poslanecké snémovny
Parlamentu CR

* CR trva na principu dobrovolnosti spoluprace
- CR povazuje za dulezité, aby kazdy &élensky stat
mohl zohlednit narodni specifika, predevSim v

kontextu prijimani rozhodnuti o cenach a uhradach
zdravotnickych technologii
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Proces HTA v CR - pozice CR

+ CRje jediny stat, kde proces stanovovani uhrady
probiha formou spravniho rizeni

 zakon ¢. 48/1997 o verejném zdravotnim pojiSténi,
rozhodnuti Ustavniho soudu

* Rozhodnuti SUKL je tedy vymahatelné, existuje narok na
uhradu.

+ V CRse v HTA posuzuje primarné ekonomicka &ast
(nakladova efektivita, dopad do rozpoctu), ktera je
urcujici, klinicka ¢ast - ,,vybrané argumenty
dokumentujici farmakoekonomicky model*

Problém: Zavazné spolecné klinické hodnoceni neni v
tuto chvili mozno vyuzit pro komplexni HTA v CR.
Pro CR by to byla komplikace — z hlediska pravnich
norem, logiky pFistupu k HTA v CR, organizaénich a
personalnich tézkosti.
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Aktualni vyvoj joint HTA na arovni EU

* Aktualni informace k projednavani Navrhu Narizeni
Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni

zdravotnickych technologii a 0 zméné smeérnice
2011/24/EU

* Navrh byl predlozen EP a Radé EU dne 31. ledna 2018

* 14, anora 2019 Navrh prosel prvnim ¢tenim v
Evropském parlamentu — velké mnozstvi
pozmeénovacich navrhu
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Rumunské predsednictvi — zaméreni, zmény v Navrhu ..

 Zameérilo se na méné problematické oblasti - spolecné védecké
konzultace (JSC), identifikaci novych zdravotnickych technologii
a podplirny ramec.
 Zejména se diskutovala problematika JSC:
» ZjednoduSeni procedury
» Vyjasnéni interakce s Evropskou Iékovou agenturou
» Reflektovani zkuSenosti s jiz probihajicimi konzultacemi
» Otazky procesni — které technologie, rozsah participace

* Podplrny ramec zahrnuje financovani ze strany EU, organizacni
podporu koordinaéni skupiny ze strany EK, sit’ tzv. stakeholdert
a IT platformu.

* Vznikly navrhy na Gpravu transparentnosti, zajiSténi kvality
spolecné prace a oSetFeni stfetu zajmu ¢lenu koordinacni
skupiny a expertu zapojenych do hodnoceni.
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Aktualni stav — po evropskych volbach, finské predsednictvi ..

 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 pokradovat finské
predsednictvi (cervenec az prosinec 2019)

* Pretrvavaji problémy v pravni roviné:

napr.

- diskuze o pravnim zakladu (EK pouziva &l. 114, ale &ast CS
pozaduje pouziti ¢l. 168 Smlouvy o fungovani EU)

- problém v él. 8, podle kterého maji CS povinné pouzit vysledek
spolecného hodnoceni a neprovadét vlastni hodnoceni.
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Analyza udalosti v problematice joint HTA z hlediska

Pracovni skupiny Pac. rady pro inovativni Ié€bu ..

* Srpen 2018 - druhé jednani pracovni skupiny pro inovativni lécbu
- formulovano Usneseni doporucujici spolecné klinické
hodnoceni

* Prosinec 2018 Usneseni prijato Pacientskou radou

 Unor 2019 - prostiednictvim resortni koordinaéni skupiny
formulovana pripominka k principu dobrovolnosti spolecného
hodnoceni zdravotnickych technologii (JCA). Jednalo se o
pFipominku k Ramcové pozici CR.

+ Biezen 2019 - setkani zastupci OPP, MEZ a SUKL - podrobné
diskutovana a vysvétlena byla problematika Navrhu narizeni

* Duben 2019 — ctvrté jednani Pracovni skupiny Pacientské rady
pro inovativni lécbu - vyjasnéno znéni a argumentace Ramcové
pozice CR a konstatovana v soucasné chvili jeji neménnost
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DalSi postup v ramci Pracovni skupiny Pac. rady pro

inovativni lé€bu ..

Vzhledem ke skuteénosti, Ze Ramcova pozice CR neni v tuto chvili
meénitelna a vzhledem k tomu, ze jednani o Navrhu naFizeni na
arovni EU pokracuji i v ramci finského predsednictvi, jsou
navrhovany tyto mozné kroky:

) Zmenit, doplnit Ci vytvorit novy text Usneseni Pacientské rady ve veéci
spolecného klinického hodnoceni a to ve smyslu vétSiho vyuziti
moZnosti navrhovanych principU zapojeni pacientU v ramci jinych
mechanismU mimo klinické hodnoceni.

2) Formulovat zakladni body (priority), které by mohly byt uplatnény v
ramci dalSich pripominkovych rizeni, porad vedeni apod.

Z toho vyplyva ukol pro cleny pracovni skupiny:

» Pripravit konkrétni uplatnitelné stanovisko k textu Navrhu narizeni v
aktualnim znéni (k relevantnim ¢lankim).
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Zapojeni pacientl v ramci Navrhu Narizeni Evropského
parlamentu a Rady o hodnoceni zdravotnickych technologii a o

zmeéneé smernice 201 1/24/ ..

O zapojeni pacientll do spole¢né prace v oblasti HTA na arovni
EU se jedna zejména o tyto casti Navrhu Narizeni:

« Odlvodnéni Navrhu narizeni:
* Body: 2b, 33, 4, 5, 8, 203, 22, 243, 3|

e Obecna ustanoveni:

Cl. 2 — odst. | — pism. g b (nové) ,vysledky zdravotni péée o pacienty®
Cl. 4 — odst. 2 — pododstavec | a (novy)
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Zapojeni pacientl v ramci Navrhu Narizeni

Spolecné klinické hodnoceni (JCA)

Cl. 6 — odst. 2 Hodnotitelé mohou rovnéz vyuzivat vefejné
databaze a zdroje klinickych informaci, jako jsou registry
pacientl, databaze nebo evropské referencni sité.

Cl. 6 — odst. 5 — pododstavec | a (novy)

Hodnotitel a spoluhodnotitel se ujisti, Ze vybér relevantnich
skupin pacientu je ve vztahu k ucastnicim se ¢lenskym statliim
reprezentativni, aby tyto staty mohly prijmout vhodna
opatreni tykajici se financovani téchto technologii z
vnitrostatnich rozpocttll vyhrazenych na zdravotni péci.
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Zapojeni pacientll v ramci Navrhu NaFizeni ..

Spolecné védecké konzultace (JSC):

Cl. 13 — odst. 2 — ohled na vzacna onemocnéni

Cl. 13, bod 8 — Giéast pacientl
Béhem spoleéné védecké konzultace muze predkladat pripominky
subjekt zabyvajici vyvojem zdravotnickych technologii, pacienti,
zdravotnicti pracovnici a klinicti odbornici.

4

Cl. 16 bod |.d) — procesni pravidla

Prijeti podrobnych procesnich pravidel pro spolec¢né védecké
konzultace: Komise vypracuje v provadécich aktech procesni
pravidla pro zaslani pripominek pacientt, zdravotnickych
pracovnikl, sdruzeni pacientl, socialnich partnert, nevladnich
organizaci, klinickych odborniktl a dalSich prisluSnych ziéastnénych
subjektU;

19



Zapojeni pacientl v ramci Navrhu Narizeni

Nové zdravotnické technologie

4

Cl. 18 — odst. 2 — pism. B

Pri vypracovani studie koordinacni skupina konzultuje s organizacemi
pacient

Pravidla pro klinicka hodnoceni
Cl. 22 — odst. | — pism. a — bod iii

Komise pFijme provadéci akty tykajici se pripominky pacientu,
zdravotnickych pracovniku, spotfiebitelskych organizaci, klinickych
odbornikl a dalSich zac¢astnénych subjektt pFi klinickych hodnocenich a
jejich odlivodnéné zodpovézeni, s vyhradou ustanoveni predchozich
¢lanku;
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Zapojeni pacientl v ramci Navrhu Narizeni

Cl. 22 — odst. | a (novy)

Koordinac¢ni skupina vypracuje do [6 meésicll] ode dne vstupu
tohoto narizeni v platnost navrh provadéciho

narizeni tykajiciho se metodiky, ktera ma byt pri provadéni
spoleénych klinickych hodnoceni a konzultacich dusledné
pouzivana, a stanovi jejich obsah. Metodika se vypracuje na zakladé
stavajicich metodickych pokynu a vzorl pro predlozeni dukazu,
které vypracovala sit’' EUnetHTA.

Tato metodika musi v kazdém pripadé splnovat tato kritéria:
b) hodnoceni relativni Gcinnosti je prokazano na zakladé
hodnocenych parametru, které maji vyznam z hlediska daného
pacienta, pricemz se sleduji, uzitec¢na, prihodna, hmatatelna a
konkrétni kritéria prizpUsobena dané klinické situaci;
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Zapojeni pacientl v ramci Navrhu Narizeni

c) metodika pfrihlizi ke specifickému charakteru novych postupl a k
uréitym druhim lécivych pripravku, v jejichz pripadé je v dobé ziskani
registrace k dispozici nedostatek klinickych dlikazu (jako napfF.
pripravky pro vzacna onemocnéni nebo podminéna registrace).Tento
nedostatek nebrani ziskani dodate¢nych dukazl, které je nutné
sledovat po registraci, které vyzaduji poregistracni hodnoceni a které
nesméji mit vliv na bezpecnost' pacientll ¢&i kvalitu z védeckého
hlediska;
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Zapojeni pacientl v ramci Navrhu Narizeni

Podpurny ramec — sit’ zaéastnénych aktétu

Clanek 26 odst. |

Komise zridi sit’ zG¢astnénych subjektl prostFednictvim oteviené
vyzvy k predkladani zadosti a vybéru vhodnych organizaci
zGcastnénych subjektll na zakladé kritérii vybéru stanovenych v
oteviené vyzvé k predkladani zadosti, jako je zakonnost,
reprezentativnost, transparentnost a odpovédnost.
Organizacemi, kterym je tato vyzva urcena, jsou sdruzeni
pacientl, organizace spotrebitell, nevladni organizace v oblasti
zdravotnictvi, subjekty zabyvajici se vyvojem zdravotnickych
technologii a zdravotnicti pracovnici.
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Zapojeni pacientl v ramci Navrhu Narizeni

Clanek 26 odstavec 4 — Sit’ zG&astnénych subjektl

Na zadost koordinacni skupiny pozve Komise na zasedani
koordinacni skupiny pacienty, zdravotnické pracovniky a
klinické odborniky jmenované siti za¢astnénych subjektt
jako pozorovatele.
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Zapojeni pacientl v ramci Navrhu Narizeni

Zprava o provadéni
Cl. 28 — odst. |

Na konci prechodného obdobi uvedeného v ¢lanku 33 a predtim, nez se
harmonizovany systém hodnoceni zdravotnickych technologii podle
tohoto narizeni Komise stane povinnym, predlozi Komise zpravu o
hodnoceni jeho dopadu na cely zavedeny postup, v jehoz ramci se kromé
jinych kritérii zhodnoti pokrok dosazeny v oblasti pristupu pacientu k
novym zdravotnickym technologiim a fungovani vnitfniho trhu, vliv na
kvalitu inovaci, jako je vyvoj zcela novych lééivych pFipravkl v oblastech,
kde se nedaFi uspokojovat potFeby pacientl, na udrzitelnost systémi
zdravotnictvi na kvalitu posuzovani zdravotnickych technologii, na
kapacitu na arovni €lenskych statill a regionll a na udrzitelnost systému
zdravotni péce, jakoz i primérenost oblasti plisobnosti spoleénych
klinickych hodnoceni a fungovani podplirného ramce.

25



Zavér — vysledkem tohoto jednani by mélo byt rozhodnuti o

dalSim postupu, pFip. formulace stanoviska ..

Diskuse nad dalSim konkrétnim postupem:

Zmeénit stanovisko (Usneseni Pacientské rady)?

Formulovat nové stanovisko zameérené na ostatni casti
spoluprace (kromé klinického hodnoceni)?

PFijmout specifické priority participace pacientll v ramci HTA
na EU arovni? (rozsah participace — proces, kdo, stiet zajmu,
definice ,,pacienta“ atd.)

DalSi varianty?

Inspirace — novela zakona 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim
pojiSténi — participace pacientll v ramci tzv. treti cesty
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USNESENI

Pacientské rady ministra zdravotnictvi
ze dne 13. prosince 2018 €. 20

ve véci spoleéného hodnoceni zdravotnickych technologii v EU (Joint HTA)

Pacientska rada ministra zdravotnictvi

se usnesla vyjadrit souhlasné stanovisko k MNavrhu nafizeni Evropského parlamentu a
Rady o hodnoceni zdravotnickych technologii a © zméné smémice 2011/24/EU a
podporovat aktivity sméfujici ke spoleénému zavaznému heodnoceni bezpeinosti a
Géinnosti zdravotnickych technologii v ramei Evropské unie.

Hlavni argumenty pro podporu tohoto navrhu jsou:

a) Neklinicka (farmakoekonomicka) éast hodnoceni zistava doménou jednotlivich
Elenskych statl — princip subsidiarity je tedy v tomto ohledu dodrZen,

b) posouzeni bezpefnosti a Ufinnosti dané zdravotnické technologie je ve viech
zemich stejna a nevztahuje se na rozhodovani jednotlivych élenskych statd,

c) navrh umozni urychleni véasneho piistupu k inovativni I&Ché,

d) navrh podporuje vwymény odbornych znalosti v ramei EU,

e) navrh sméfuje k podpofe kvality a zvySeni transparentnosti hodnoticich procesa,

f) nawrh sméfuje ke zjednodudeni prace agentur HTA (omezeni plytvani zdroji,
zamezeni zbytetné duplikace prace).

Usneseni bylo pfijato nadpoloviéni vEtéinou viech Elend Rady v poméru 19 pro, 0 proti, 27
1 se zdriel.




