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Pripominky AIFP k navrhu vyhlasky, kterym se méni vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadeéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (déle jen ,vyhlaska ¢.
376/2011 Sb.“)*

§7
vypoctu maximalni ceny z20 % na 30 % neni adekvatné odldvodnéno a provazeno relevantni

analyzou.

V odlvodnéni je uvedeno, Ze zména nepredstavuje vyznamné riziko pro potencidlni nedostupnost
lé¢ivych pripravkG v CR, coi je viak v piikrém rozporu s predchozimi legislativnimi aktivitami

tykajicimi se zdkona o |éCivech kvuli reexportim.

V zévérecné zpravé (RIA) je uvedeno, Ze analyzou bylo zjisténo, Ze novelizace by vedla k tomu, Ze
zvyseni by nebylo provedeno u 27 % ptipad(, kdy od r. 2014 provedeno bylo. Fiktivni Uspora v fadu
nizsich desitek miliénd rocné nemulze odlvodnit absenci rozboru, jakych konkrétnich lécivych
pripravkl by se to tykalo, zda se jednd o |éCiva ohroZena reexportem a jaka je jejich dlleZitost pro

zajisténi péce (zda jsou nenahraditelna).

Je nepochybné, 7e dalsi snizeni maximalnich cen uplatfiovanych v CR povede k riistu objemu

reexportu, coz maze v disledku vést k nedostatku lé&ivych pripravk( na trhu v CR.

V odlvodnéni je dale uvedeno, Ze skutecnost, Ze v referenénim kosi jsou zemé s podobnou paritou
kupni sily jako CR, ,jiz dostateéné pokryva riziko tendrovych cen”. M4 tento argument vyjadiovat, 7e
v téchto zemich tendry nejsou ptipadné, Ze nejsou rizikové? Argument neni logicky — v dobé, kdy

vétsina zemi uplatiiuje systém pozitivnich listd vazanych na zajisténi exkluzivity.

Je nepochybné, Ze zména povede k zohlednovani cen vzeslych z tendrl, které mohou byt mistnég,

objemové a ¢asové omezené a neodpovidaji redlné cenové politice.

Zaroven neni pravdou, e referenéni ko zohledfiuje zemé s podobnou paritou kupni sily jako CR —
tento predpoklad je lichy, zemé referencniho kose jsou stanoveny arbitrarné, bez makroekonomické

podstaty. Parita kupni sily byla zohledfiovédna jen do r. 2011. Negativni dopad navrhované zmény je
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navic umocnén posilenim kurzu koruny a dale klesajicim kurzem anglické libry, takie v mnoha
ptipadech se ceny vyrobce ve Velké Britanii budou stavat cenami referen¢nimi. Pfi zjistovani ceny
vyrobce ve Velké Britanii navic SUKL uplatriuje odecet marze distributora, co? vede k dal$imu snizeni

referencni ceny.

Je hazardem pro zajisténi dostupnosti IéCiv pro Ceské pacienty, Ze v dobé, kdy si je stat védom
negativnich dopadu snizovani cen na dostupnost a reexport |éCiv, a v dobé, kdy s témito trendy chce

aktivné bojovat, kontraproduktivné navrhuje takova opatfeni, ktera k nerovnovaze na trhu pfispivaji.

Domnivame se, Ze mozna Uspora v fadu promile procenta celkovych nakladl na Iéky neospravedini
to, Ze na trhu touto zménou muize prestat existovat byt jediny léCivy pFipravek, jenz je dileZity pro

poskytovani zdravotni péce v CR.
AIFP navrhuje ponechat stavajici znéni § 7.

§ 16

NavysSeni rozdilu mezi primérem druhé a treti nejnizsi ceny vyrobce viéi nejnizsi cené pro
navyseni zakladni thrady neni provazeno zadnou analyzou (ani v rozsahu minimalni analyzy u § 7).
Tato zména v kazdém pfipadé povede k navy$eni doplatkl pro pacienty, coZ neni vibec zminéno,
natoz analyzovano. Pojem ,racionalizace naklad(“ uvedeny v odlvodnéni tak v praxi bude znamenat
zvySeni zatéZe pro pacienty. Tato skute¢nost neni nijak vyc&islena a odGvodnéna v RIA, coz je

v rozporu s legislativnimi pravidly viady.

AIFP navrhuje ponechat stavajici znéni § 16.

§ 27 odst. 1a 2

V situaci, kdy prodlouZeni celkové doby preZiti a snizeni Umrtnosti pacientll nejsou identicky
parametr, chybi analyza vzdjemného vztahu obou parametrl vzhledem ke stanovené procentualni
hranici, zaroveri chybi diskuze o vlivu zmény na rozhodovaci praxi SUKL. Pozadujeme analyzu, na
zakladé jakych diikaz(i byla bonifikace podle tohoto ustanoveni SUKLem v jeho rozhodovaci praxi

provedena.

Vylouceni kritéria snizeni mortality neni spravné, nebot se jednd o dlleZity sledovaci udaj

dlouhodobé ucinnosti a mél by byt zohlednén.
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Vzhledem ke sporadickému pfizndvani bonifikace |éCiv poZadujeme naopak pfijeti takové uUpravy,
ktera zohledni rozdil v ucinnosti nebo bezpeénosti u inovaci vstupujicich na cesky trh, aby byly

individualizovany podminky postaveni v klinické praxi.

AIFP navrhuje ponechat stavajici znéni § 27 a zahajit SirSi odbornou diskuzi o této problematice.

§ 27 odst. 2 pism. d)

Zavazné klinicky vyznamné projevy a vyskyt zavaznych komplikaci onemocnéni nemaji totozny
vyznam. Neni zfejmé, proC pfi snaze o sjednoceni terminologie nebyla zvolena druhd moznost.
Pozadujeme analyzu, na zakladé jakych dilkaz( byla bonifikace podle tohoto ustanoveni SUKLem v
jeho rozhodovaci praxi provedena. Nebude-li vysvétleno, AIFP navrhuje ponechat stavajici znéni §
27.

§ 40 odst.1

Neni vysvétleno odstranéni posouzeni vzniku zavaznych lékovych interakci pfi hodnoceni vysoké
inovativnosti. Zavazné lékové interakce pfitom mohou mit vyrazny negativni viiv na pribéh a vysledek

IéCby pacienta.

AIFP zasadné odmita navrh Gprav v § 40 a zada o to, aby znéni § 40 zGstalo zachovano a byla
zahajena diskuze o inovacich na éeském trhu, nebot’ aktualni pfistup regulatori brani jejich

vstupu a setrvani na ¢eském trhu.

§ 40 odst. 1

Chybi analyza vzajemného vztahu parametr( ,snizeni umrtnosti“ a ,prodlouzeni stfedni doby preziti*
versus ,prodlouzeni celkové doby preziti“. Pozadujeme analyzu, na zakladé jakych dikaz( byla
vysoka inovativnost podle tohoto ustanoveni SUKLem v jeho rozhodovaci praxi uznana. Zaroven
zachovani pojmu0 ,pfedpokladané preziti“ a ,pfedpokladana doba zivota“ v dalSi Casti véty pusobi

nejednoznacnost vykladu kritérii.

AIFP zasadné odmita navrh uprav v § 40. Zada, aby znéni § 40 zustalo zachovano a byla
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zahajena diskuze o inovacich na ¢eském trhu, nebot’ aktualni pristup regulatorti naprosto brani

jejich vstupu a setrvani na ¢eském trhu.

§ 40 odst. 2 pism. ¢)

Ve

Odstranéni moZnosti pfiznat vysokou inovativnost pfi prokazané ucinnosti v pfipadé rezistence
choroby na jinou terapii bude mit negativni vliv na vstup celé fady inovativnich Iécivych pfipravk( do
systému Uhrad v CR (antibiotika, antihypertenziva). Je pfitom znamo, Ze vzrlstajici rezistence
mikroorganism( a nedostatek novych molekul s antibiotickym G¢inkem se stdva celosvétovym
problémem. To je v3ak Spickou ledovce, nebot je zfejmé, Ze odstranéni pism. c) povede k zésadni
zméné rozhodovaci praxe regulator( a podstatnému sniZeni vyuZiti statusu VILP. Pfi absenci dat pro

prokazani nakladové efektivity tak celd fada modernich 1éCiv nebude pro ¢eské pacienty dostupna.

AIFP zasadné odmita navrh uprav v § 40 a Zada o to, aby znéni § 40 zistalo zachovano a byla
zahdjena diskuze o inovacich na éeském trhu, nebot aktudlni pF¥istup regulatorii naprosto brani

jejich vstupu a setrvani na ceském trhu.

§ 40

Status VILP a moZnost stanoveni docasné Ghrady byly ve znacné mite vyuzivany jako moZnost vstupu
do systému uhrad pro |écivé pripravky uréené k terapii vzacnych onemocnéni. V situaci, kdy v jejich
pripadé jsou vysledky klinickych hodnoceni éasto statisticky nevyznamné z dlvodu nizkého poctu
pacientl, charakteristika pacientll je obtiznd z dlvodu vysoké predlééenosti nebo je srovnani z
etickych divodl mozZné pouze proti historické kohorté, pfedstavuje navrhované zpfisnéni podminek
pro priznani statusu VILP vyznamnou piekdazku pro jejich vstup do systému Uhrad. V pfipadé platnosti
novych podminek je nezbytné zménit zplsob posuzovani pfipravkd pro vzacnd onemocnéni, napf.
presné definovanym zplisobem multikriteridlniho hodnoceni, odliSnou hranici ochoty platit,

oddélenim rozpoctu verejnych prostfedkd uréenych k 1écbé téchto onemocnéni apod.

AIFP zasadné odmita navrh Gprav v § 40 a Zada o to, aby znéni § 40 zistalo zachovano a byla

zahdjena diskuze o inovacich na éeském trhu, nebot aktualni pfistup reguldtorti naprosto brani
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jejich vstupu a setrvani na ¢eském trhu.

Pfechodna ustanoveni

Navrh pfechodnych ustanoveni je naprosto nestandardni a popira princip zakazu retroaktivity. Zcela
evidentni je to napfiklad pfi pfechodu mezi prvni a druhou doc¢asnou Uhradou: pokud se v obdobi
mezi uplynutim prvni docasné Uhrady a stanovenim druhé docasné Uhrady zméni podminky pro
pfiznani statusu VILP, mGzZe dojit k tomu, Ze pfipravku jiz druhd docasnd Uhrada nebude stanovena
pravé jen z divodu zmény parametrd ve vyhldsce. Zadatel by tak byl nucen naplnit své zavazky
uzaviené v ramci stanoveni prvni docasné uhrady, prestoZe predpoklady, na zdkladé kterych je
uzaviral, se zménily ex lege, nikoli fakticky. DrZitellm rozhodnuti o registrace by tak vznikla nemala

majetkova skoda v pfimé souvislosti s timto nezdkonnym zdsahem statu.

AIFP navrhuje, aby uc¢innost novely vyhlasky platila v pfipadé VILPU aZ pro pFipravky, u nichZ bude

zadost o stanoveni prvni docasné uhrady podana po ucinnosti této novely.

§ 41

Pavodni oznaceni smlouvy ,smlouva o sdileni rizik“ blize odpovida terminu ,risk-sharing”. Zuzeni
predmétu smlouvy na limitaci ndkladd rezignuje na klinicky parametr smluvniho vztahu zalozeného
na nakladech vynaloZenych za benefit pro pacienta a uméle tim zuZuje manévrovaci prostor pro
zdravotni pojistovny a drZitele rozhodnuti o registraci pti vyjednavani o podminkach vstupu inovaci

na trh.

AIFP navrhuje ponechat dosavadni legislativni zkratku.

§ 45

Zarazeni zdravotné-ekonomickych modell do vyctu struktury dostupnych klinickych hodnoceni podle
§ 39f odst. 6 zdkona je v rozporu s vyznamem nadfazeného pojmu a ostatnimi poZadovanymi
podklady, které jsou zde uvedeny. Jednad se o nepublikované podklady, které jsou predmétem

dusevniho vlastnictvi treti strany (napf¥. poradenskych spolecnosti) a jako takové v mnoha pripadech
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nemohou byt 7adatelem SUKLu jednostranné predlozeny. SUKL standardné posuzuje report analyz
nakladové efektivity obsahujici podrobny popis struktury modelu, jeho predpokladd, vstupnich udajd
a vysledku a identifikaci nejistot, coZ v plné mife umozZnuje posouzeni nakladové efektivity a dopadu
do rozpoctu. PoZadavek na povinné poskytnuti celého modelu by se pak rovnal pozadavku v ramci
fizeni na poskytnuti dokumentace study protocol v pfipadé klinického hodnoceni nebo umoznéni

pfistupu do registru pacientt v pfipadé sledovani vysledkl péce v podminkach bézné klinické praxe.

AIFP navrhuje ponechat stavajici rozsah uvedeny v § 41.

Nad ramec navrhu: k § 3

Navrh novely vyhlasky opomiji Fadu dalSich ustanoveni, které vyzaduji novelizaci, at’ jiz proto,
ze obsahuji legislativné technické chyby, nebo proto, ze se jiz ukazaly jako prekonané. Jednou
Z nich je naprava nespravné formulace odstavce 3 véty tfeti, kde je v ramci pravidel pro zakladni
uhradu stanovena povinnost zjiStovat cenu vyrobce ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny
pfipravku. Tuto zjevnou nesrovnalost vykladda SUKL tak, Ze tento postup pfi stanoveni Ghrady
neuplatriuje, coz v praxi vede k rozdilnosti obdobi, ve kterych zjiStuje vnéjSi cenové reference pro

stanoveni maximalni ceny a pro stanoveni uhrady a nasledné k jejich odliSnym vySim.

AIFP navrhuje provést komplexni revizi textu vyhlasky a tak, jak bylo zvykem v minulosti,
svolat pracovni skupinu sloZzenou ze zastupcu zdravotnich pojistoven, odbornych spoleénosti,

asociaci farmaceutickych spole¢nosti aj. a novelu vyhlasky pripravit a projednat na tomto féru.
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