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Naklady VZP CR (K¢)

CENTROVA PECE — ONKOLOGIE (SOLIDNi NADORY)
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KOMPLEXNI PRISTUP — PECE ORIENTOVANA A ZAMERENA
PACIENTA

AN Komplexni pristup na urovni léCivého pripravku

AKomplexni pristup na urovni skupiny LP

AN Komplexni pristup na urovni indikace

AN Komplexni pristup na urovni organizace péce

A vzp



KOMPLEXNI PRISTUP — PECE ORIENTOVANA A ZAMERENA
PACIENTA

A pacient

A\ vyrobce, dodavatel
N SUKL

AN oSetrujici lekar

A poskytovatele

AN odborné spoleCnosti

A Ministerstvo zdravotnictvi
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KOMPLEXNI PRISTUP — PECE ORIENTOVANA A ZAMERENA
PACIENTA

AN Komplexni pristup ne izolovana reseni

A Otevrena transparentni komunikace

A Posuzovani a rozhodovani zalozené na datech a odbornych argumentech
O Konsenzualni, vyvazeneé a funkeni reseni

A Dlouhodoba spoluprace s partnery

AN Transparentni a udrzitelny systém financovani

A vzp



PRISTUP VZP PRI POSUZOVANI UHRADY
LECIVYCH PRIPRAVKU V REZIMU §16




POPIS SOUCASNE SITUACE

Vyvoj poctu zadosti dle §16 a souvisejicich nakladu
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POPIS SOUCASNE SITUACE

Jak tri nejveétsi pojistovny schvaluji zadosti dle §16

VZP CPZP ZPMV

M Schvaleno M Zamitnuto

Zdroj: CTK 14. 11. 2017
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POPIS SOUCASNE SITUACE

Vyvoj poctu zadosti dle §16
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POPIS SOUCASNE SITUACE

Vyvoj nakladu na LP schvalené dle §16 (v K¢)
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NOVY POSTUP PRI UHRADE BEZNE NEHRAZENYCH LEKU

Arozhodovaci praxe v souladu s odbornymi doporucenimi,
potrebami a vyvojem medicinského poznani

Azvyseni jistoty

A zvyseni predvidatelnosts

A zvyseni efektivity procesu

A zrychleni procesu

AN odstraneni variability

Asoulad s legislativou

A spravedlivy pristup pojiSténcu k [éCbé

A vzp



NOVY POSTUP PRI UHRADE BEZNE NEHRAZENYCH LEKU

O jakeé pripady se jedna

Pro Iék SUKL doposud Uhrada je mimo ramec

nestanovil Ghradu nebo podminek od SUKL

a zaroven

Existuje medicinska

potreba zajisténi léku
pro pacienty

A Novy postup VZP uplatni pouze v pripadech, kdy drzitel rozhodnuti o registraci
konkrétniho LP uz pozadal SUKL o stanoveni maximalni ceny a vySe a
podminek uhrady

AN Rozhodnuti VZP o uhradé LP probiha v fizeni podle §16 zakona €. 48/1997 Sb.,
0 verejném zdravotnim pojisteni a o zmene a doplneni nekterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.
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NOVY POSTUP PRI UHRADE BEZNE NEHRAZENYCH LEKU

Poradni organy

A Nove ustavenymi poradnimi organy jsou Pracovni skupina pro
nehrazené LP a Komise pro nehrazene LP

A Jsou zfizeny za ucelem odborné diskuze a projednani podkladu na urovni
zastupcu odbornych spolecnosti (OS) a VZP s cilem vytvoreni
Spolec¢ného stanoviska.

A Tvofri je zastupci VZP a OS rovnym zastoupenim.

AN Jdednani zahaji z podnétu VZP nebo OS, v pripadé Komise pro nehrazené
LP z podnetu Pracovni skupiny pro nehrazene LP.

A Rozhodnuti prijimaji prostou vetsinou, v pripade shody bude mit
rozhodujici hlas predsedajici.
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NOVY POSTUP PRI UHRADE BEZNE NEHRAZENYCH LEKU

Poradni organy

Pracovni skupina pro Komise pro nehrazené
nehrazené LP LP

Predseda nameéstek reditele VZP reditel VZP

u oekavanych nakladu u o¢ekavanych nakladu

do 29 999 999 K¢ 30 milionu K¢ a vice

Pracovni skupina pro

Rozhodovaci pravomoc

Podnét pro jednani VZP, OS

nehrazené LP
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NOVY POSTUP PRI UHRADE BEZNE NEHRAZENYCH LEKU

Spolecné stanovisko

A K projednavanym podnétum jej vydavaji zastupci VZP a OS v pfislusném
poradnim organu.

AN Bude podkladem k rozhodovani reviznich |ékaru o narocich pojiSténcu a pro

cinnost VZP souvisejici se stanovenim vyse a podminek uhrady dotCenych
LP.

AN Pokud je vydano na dobu delSi nez 12 mésicu, nejméné 1x rocné musi byt
provedena pravidelna revize.

AVydavat jej budou poradni organy Pracovni skupina pro nehrazeneé LP a
Komise pro nehrazene LP.
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NOVY POSTUP PRI UHRADE BEZNE NEHRAZENYCH LEKU

Spolecné stanovisko

A Vysledny zapis musi obsahovat:
A Presnou identifikaci LP
A Podminky uhrady nebo indikacni omezeni uhrady LP
AN Kvalifikovany odhad pfedpokladaného poctu pacientu (pojisténcu VZP)

AN Navrhovany zpusob realizace uhrady, pfedpokladany celkovy finanéni
dopad

AVymezeni nebo zpusob vymezeni okruhu dotéenych poskytovatelu
zdravotnich sluzeb
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NOVY POSTUP PRI UHRADE BEZNE NEHRAZENYCH LEKU

Rozhodovaci proces Pracovni skupiny pro nehrazené LP

= Rozhodovani
Vydani reviznich
stanoviska lékaru
Pokud dojde k

Jednani

Pracovni Rozhodnuti
odhadu

Podnét pr i

(')ed dneér?l' O skupiny pro prostou finanéniho

J nehrazené vétsinou dopadu 30
miliond a vice,
dalSi projednani

LP

Komisi pro
nehrazené LP

Jednani s
dodavateli o
sdileni rizik

A vZpP



NOVY POSTUP PRI UHRADE BEZNE NEHRAZENYCH LEKU

Rozhodovaci proces Komise pro nehrazené LP

Rozhodovani
reviznich
lékaru

Jednani

Podnét pro Komise pro Rozhodnuti

prostou
vétsSinou

Vydani
stanoviska

jednani nehrazeneé
LP

Jednani s
dodavateli o
sdileni rizik
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NOVY POSTUP PRI UHRADE BEZNE NEHRAZENYCH LEKU

Smlouva o sdileni rizik

A Poradni organy mohou ve Spolecném stanovisku doporucit jednani s
cilem uzavreni smlouvy o sdileni rizik.

N Je uzavirdna do doby rozhodnuti SUKL ve spravnim fizeni, maximalné& na
3 roky.

A Drzitel rozhodnuti o registraci ji plni formou zpéetné vazby nebo snizenim

ceny LP mechanismem pfimého ponizeni jednotkovych nakladu na baleni
LP.
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RISK SHARING SMLOUVY
VZP CR
2014 - 2018

Performance-based agreements between health care payers and manufacturers

Non-outcomes based models

Population level

Patient level

Health outcomes-based agreements

I
l I

l\;Ile:rket Prhizce Coverage Short-term Outcomes P
are volume . :
w:\énetzce effectiveness guarantee process of
: care
generation
Utilization Manu facturer
caps funded
treatment
negotiation
Ex;s:enr.n;nml Observational Clinical Surrogate
(eg RCTs) studies endpoint endpoint

Conditional reimbursement

Performance guarantees
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NAPLNOVANI CiLU LEKOVE POLITIKY VZP CR

pristup a

kvalita a bezpecnost dostupnost

quaility of care e G

udrzitelnost systému,
racionalni pouziti

sustainability, racional use

A vZpP



AKTIVNI LEKOVA POLITIKA VZP CR

Anaplnovat vyvazeneé a soucasné vsechny cile Iékove politiky, naplnovani
pouze nékterého z cilt by negativné ovlivnilo systém zdravotni péce

A kvalita a bezpecnost (quallity of care)
- zajistovani kvalitnich, bezpeénych a ucinnych IéCivych pfipravku

A udrzitelnost systému, ucelné pouzivani Ié€ivych pripravku
(sustainabillity, racional use)

- zajisténi udrzitelnosti financovani a stability rozpoctu, terapeuticky
spravného a nakladové efektivniho pouziti IéCivych pfipravku

A pristup a dostupnost (acces, equity)
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AKTIVNI LEKOVA POLITIKA VZP CR

A Stejné jako vyvoj novych IéCivych pripravki méni pouzivané zpusoby
leCby | systém zdravotni pece je nutne, aby zdravotni pojistovny zmenili
pristup a pouzivane postupy pri spolupraci s dodavateli a rizeni lekove
politiky

AV minulosti pouzivané a fungujici postupy dnes jiz nejsou pouzitelné pro
reSeni slozitych problému spojenych s hrazenim léCivych pripravku

A Pfichod inovativnich [éCebnych metod, narustajici vydaje a zvySujici se
naroky pacientu je mozné reSit pouze aktivhéjSim pristupem zdravotnich
pojiStoven v fizeni |leékové politiky

A vzp



SYSTEMATICKA SMLUVNI POLITIKA VZP CR

Avytvoreni a verejna publikace typovych vzoru smluv

A aktivni tvorba vlastnich navrhu uhradovych schémat a vySsi mira
spoluprace pfi formulaci drziteli pfedkladanych navrhu

Auprava a smluvni zajisteni vyse a podminek uhrady nejen u léCivych
pripravku vstupujicich na trh (i u jiz hrazenych, pfi zméné ceny, rozSifeni
iIndikace apod.)

A uprava a smluvni zajisténi vySe a podminek vétS§iho mnozstvi pfipravku
pouzivanych ve specializovanych centrech se zvlastni smlouvou se
zdravotni pojistovnou

AN aktivni smluvni zajisténi I€Civych pfipravku i v obdobi pred stanovenim
uhrady

Avytvareni a pouzivani uhradovych schémat Smluv zalozenych na
vysledcich
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SYSTEMATICKA SMLUVNI POLITIKA VZP CR

AN aktualizace a verejna publikace typovych vzoru smluv pouzivanych VZP

A vySSi zaméreni na zajisténi pristupu pojiSténcu zdravotnich pojistoven k
novym |léCivym pFipravkum a moderni terapii

AvySSi zaméreni na sbér udaju o vysledcich Ié€by v bézné klinické praxi

A koncepceni pristup a zvyseni aktivity v ovlivhovani preskripce
poskytovatell zdravotnich sluzeb v souladu s pravidly ucelné terapeutické
Intervence

A smluvni zajiSténi dostupnosti [€Civych pripravku a kontinuity dodavek

LV aD A a4
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AKTIVNI LEKOVA POLITIKA VZP CR

A koncepcni spoluprace se vsemi partnery napomaha zdravotnim
pojiStovnam zlepsit management vydaju za IéCivé pfipravky a naplfiovat
vyvazene vsechny cile lekové politiky

A realizace aktivni leékove politiky je nezbytnou podminkou zajisteni
udrzitelného financovani zdravotni pécCe a stability rozpocCtu zdravotnich
pojiStoven, plnéni zdravotné pojistnych planu VZP a zajisténi efektivni
dostupnosti zdravotnich sluzeb pro pojistence VZP

Arealizace aktivni a koncepcni Iékove politiky sledujici dosahovani vsech
cilt Iékové politiky umozni ZP za limitovany objem disponibilnich zdroju
rozpoctu zajistovat dlouhodobé maximalni objem a zvysujici se kvalitu
zdravotni pécCe zlepSujici pfeziti a kvalitu Zivota pacientu, pojisténcu VZP

/‘\5 vzP



ORGANIZACE ONKOLOGICKE PECE




ORGANIZACE ONKOLOGICKE PECE

Arostouci prevalenci onkologickych onemocnéni
A raznou dostupnosti péée v jednotlivych regionech CR

A spolupraci regionalnich a krajskych nemocnic s komplexnimi
onkologickymi centry

A s klinickymi doporucenymi postupy v oblasti péCe o vzacna nadorova
onemochneéni

A proces posilujici spolupraci relevantnich poskytovatell zejména luzkové péce s cilem
posilit dostupnost pécCe pro pacienty

O Koncepce nemeéni nastavena pravidla akreditace KOC, klicovym bodem sité je KOC

A Vedle efektivni organizace onkologické péce zamerené na Egcie,r)ta sleduje organizace
pece jako vyznamny cil posileni hodnoceni kvality a vysledku péece.

A Koncepce jiz byla predstavena a ro&ednéna s odbornou vefejnosti i s vedenim MZ CR a
byla vydana v podobé Véstniku MZ CR (€. Xlll/ 2017)
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VYCHODISKA

Nova koncepce organizace a hodnoceni kvality onkologické péce definované vychazeji z rady
vyznamnych mezinarodnich smérnic, doporuceni a metodik:

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovani prav pacientl v
preshranicni zdravotni péci. Pro oblast onkologické péce jsou ustaveny tyto sité:

European Reference Network on adult cancers (solid tumours): ERN EURACAN

European Reference Network on paediatric cancer (haemato-oncology): ERN PaedCan

Doporuceni Rady EU ze dne 8. 6. 2009 o akci v oblasti vzacnych onemocnéni:
European Commission. European Reference Networks. Available:
European Commission. Rare Diseases. Available:
RARECARENet. Rationale & questions for consensus. Available:

Akreditacni a certifikacni kritéria Organizace evropskych onkologickych ustavti (Organisation of European
Cancer Institutes, OECI)

OECI Accreditation and Designation Programme. Available:

Doporuceni k organizaci onkologické péce vydané v ramci spolecné akce EU CANCON (Comprehensive Cancer
Control Joint Action) jako evropska normativa pro zlepsovani kvality komplexni onkologické péce:
Cancon - Cancer control joint action. 2014; Available from:

Albreht, T., R. Kiasuwa, and M. Van den Bulcke, European Guide on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control. 2017,
Ljubljana, Slovenia: National Institute of Public Health.

A vZpP


https://ec.europa.eu/health/ern
https://ec.europa.eu/health/rare_diseases
http://www.rarecarenet.eu/
http://www.oeci.eu/Accreditation
https://cancercontrol.eu/archived

KONCEPCE REGIONALNiI ORGANIZACE ONKOLOGICKE PECE

- Ustaveni dlouhodobé udrzitelnych Regionalnich onkologickych skupin
(ROS)

 ROS predstavuji novou komponentu v organizaci pece; jde o dobrovolne
ustanovované spolupracujici sité zejmeéna luzkovych zarizeni s prislusSnymi
komplexnimi onkologickymi centry. Spoluprace v ramci ROS je primarne zamerena
na multidisciplinarni spolupraci tymu pfi peci o onkologicke pacienty, na optimalizaci
organizace onkologickeé pece a na zvyseni jeji dostupnosti v danéem regionu.

 ROS v zadném pripadé nenahrazuje Komplexni onkologické centrum , avSak
zasadne posiluje jeho kompetence a dosah sluzeb v dané oblasti.

] Posileni multidisciplinarniho posuzovani strategie diagnostiky a léCby
nadorovych onemocneni
. Multidisciplinarni posuzovani a planovani strategie péCe o pacienty se zhoubnymi
nadory predstavuje ,klinicky zaklad” nové koncepce; posileni ¢innosti
multidisciplinarnich tymu bude podlozeno i spolupraci se zdravotnimi pojiStovnami a
odpovidajicim mechanismem uhrad.

1 Hodnoceni regionalni dostupnosti onkologickeé IéCby a sledovani jeji
kvality a vysledku

[ Regionalni onkologické skupiny jiz rozsahem sveé Cinnosti posili sledovani trajektorii
pacientu v systému zdravotnich sluzeb a zasadné pfispéji k optimalizaci dostupnosti

pece.
/‘\5 VZP




REGIONALNI ONKOLOGICKE SKUPINY (ROS) V DETAILNI SPECIFIKACI:

KOC organizuji ve svych spadovych regionech tzv. Regionalni onkologické skupiny, které jsou legitimni formou vzajemné kooperace a
propojeni zejména poskytovatell |GzZkové protinadorové péce. V ¢ele Regionalni onkologické skupiny musi vidy stat KOC.

Povinné atributy funkcnich regionalnich onkologickych skupin

. Smluvné podlozZenad spoluprace zapojenych poskytovatell a ¢lend skupiny pod vedenim pfislusného KOC; smluvni garance
vSech nasledujicich povinnych atributt skupiny.

. Akceptace, implementace a kontrola dodrzovani spolec¢nych protokoll (diagnosticko-klinickych postuptd, KDP), véetné
protokoll o rozsahu a zpUsobu sdileni a delegovani péce mezi ¢leny Regiondlni onkologické skupiny. Transparentni publikace
KDP vcetné jejich pFifazeni konkrétnim pracovistim na internetu skupiny.

. Jednotny systém Fizeni onkologické péce véetné akceptace spolecnych pravidel zejména v oblasti multidisciplinarniho
posuzovani klinickych pfipad(, kontroly dostupnosti a kvality péce.

. Ustaveny systém multidisciplindrniho posuzovéni klinickych ptipadd, véetné nasledného rozhodovéni o zptsobu Iécby a o
jejim umisténi v siti. Multidisciplindrni posuzovani onkologickych pacient( zakotvené jako povinna komponenta diagnostiky a
|éCby, vCetné reportingu kddu posouzeni pro zdravotni pojisStovny (zdravotnim vykon ¢. 51881 podle vyhlasky ¢.134/1998 Sb.,
kterou se vydava seznam zdravotnich vykon( s bodovymi hodnotami v platném znéni).

. Systém fizeni multidisciplinarnich tyma a naplni posuzovani klinickych pfipadl nastaveny formou standardizovanych
operacnich postupt (SOP: napf. jasné vymezeni uréitého posuzovani povinné kontaktnim jednanim multidisciplinarnich
tymU, vymezeni podminek pro videokonferenéni posuzovani, atd.).

. Transparentné publikovany a nastaveny systém organizace péce, usporadany ve ,vrstvach” definujicich, které sluzby jsou
v ramci sité centralizované a které nikoli. Definovany model regionalni, pfipadné meziregionalni, dostupnosti péce.
. Jednotna platforma pro online reporting nad dostupnymi diagnostickymi a klinickymi daty.
. Implementovany systém kontroly dostupnosti, objemu a kvality onkologické péce.
. Garance KOC a jim vedené Regiondlni onkologické skupiny nad uplnosti a kvalitou hlaseni dat do Narodniho onkologického

registru CR (NOR). KOC ustavuji tzv. regiondlni pracoviété NOR, ktera se podileji na organizaci sbéru a na kontrole dat NOR
v jejich spadové oblasti.

. Schopnost komunikovat se sousedicimi regiony, ustavovat a mapovat spolupraci, kvantifikovat migraci pacient(.
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PROC JSOU PRO NOVOU KONCEPCI ORGANIZACE PECE
POTREBNE PILOTNI PROJEKTY

Dlavody metodické

Koncepce pfinasi radu novych prvku v organizaci péce, u kterych je nutné provérit
optimalni nastaveni a proveditelnost (udrzitelnost), jde zejména o:

A Priority a formy prace multidisciplinarnich tymu pfi KOC, zpusob rozsSifeni jejich
regionalnich kompetenci

A Optimalni formy organizace a rizeni péce ve spolupraci vice regionalnich
nemocnic prfi KOC, nastaveni sdilenych kompetenci, apod.

A Efektivni implementace systému pro sber dat nad ROS a nastaveni sledovani
hlavnich indikatoru, a to bez navyseni administrativni zateze pro personal
nemocnhnic a KOC

Dlvody organizacni

Nova koncepce regionalni organizace péCe neni a nemuze byt ploSné povinna,
pilotni projekty jsou nezbytné pro ovéreni zejména udrzitelnosti zmen

A Vystupy z pilotnich projektl budou slouzit jako metodicky zaklad dalSim
regionum pri postupné implementaci zmeén

A Pilotni projekty proveri i spolupraci odborné verejnosti a vedeni nemocnic se
zdravotnimi pojistovnami
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ROLE A VYZNAM VZP V IMPLEMENTACI KONCEPCE

VZP je prirozenym garantem zmen v organizaci péce, zejména pak u
segmentu péce vyzadujicich multidisciplinarni spolupraci vice
odbornosti a vétSiho mnozstvi poskytovatelu / zfizovatelu.

2 Uhradové mechanismy jsou pfirozenym motivatorem zmén a zejména
nastrojem pro optimalizaci procesu a dosazeni zadoucich cilu

J VZP maji vzhledem ke svym zakonnym povinnostem v oblasti organizace

peécCe prirozenou autoritu a mohou vyznamné napomaoci spolupraci
ruznych poskytovatelu péce

J VZP zasadné prispeji k nastaveni optimalni spoluprace zejména
nemocnic a ambulantniho sektoru, v¢€. registrujicich praktickych lékaru

1 Sber dat o provedene (vykazane) peci ve zdravotnich pojistovnach je
idealnim zakladem celo-regionalnich informacnich systému monitorujicich
dostupnost pece pro pacienty
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PILOTNI PROJEKTY

Vybér pilotnich projekti pro novou koncepci

AN Jako optimalni se jevi iniciace dvou pilotnich projektu v raznych ¢astech
republiky, idealne v prirozenych centrech s vysokou integraci sluzeb a s
velkou (problematickou) spadovou oblasti. Z tohoto duvodu a z duvodu jiz
prokazane pripravenosti byly pro pilotni projekty vybrany:

A Regionalni onkologicka skupina ustavena pri KOC Brno (s vedeni
Masarykova onkologického ustavu) a spolupracujicich nemocnic Kraje
Vysocina (vC. KOC Jihlava) a Jihomoravskeho kraje

A Regionalni onkologicka skupina ustavena s vedenim KOC FN Motol
a spolupracujicich komplexnich onkologickych center Prahy a
StredoCeskeho kraje.
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PILOTNI PROJEKTY

1 Oba pilotni projekty zasahuji dostatecné velkou spadovou oblast, ve které je
mozne metodicky proverovat proveditelnost navrzenych zmen; v obou pripadech
jde o oblast kombinujici dostupnost pécCe v mestské aglomeraci a prilehlych
regionu s oblastnimi nemocnicemi

] Oba pilotné vybrané modely integruji kompletni spektrum péce o vSechny typy
nadoru, véetné nadoru détského véku a hematologickych malignit

] Oba pilotné vybrané modely jiz dosahly mezinarodniho uznani a prezentace;
zejména spoluprace KOC Brno a Kraje Vysociny — tato je stavajicim modelem
EU v byvalych i aktivnich ,Joint Actions” Evropskeé komise

] Oba pilotni model cili do spadovych oblasti, kde jiz dnes nastala rada
negativnich trendu potencialné ohrozujicich dostupnost péce (nedostatek
personalu v nemocnicich, problematicka a nefizena migrace pacientu za péci,
prudce narustajici prevalence nemocnych a tlak na organizaci dispenzarni péce)
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CILEM NAVRZENYCH PILOTNICH MODELU

A Pilotni projekty vznikaji s cilem overit proveditelnost navrzenych zmen a
vyvinou nastroje a metodiky, které umozni bezproblemovou implementaci
v dalSich regionech CR.

AVZP planuje navrzenou koncepci organizaci péce podporit i v dalsich
regionech, podle jejich pripravenosti a dobrovolneho rozhodnuti zakladat
Regionalni onkologicke skupiny.

O Metodicky orientovaneé pilotni projekty se jevi jako velmi rozumny prvni
krok celého procesu.
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ROLE VZP V NAVRZENYCH PILOTNICH PROJEKTECH

VZP

A partnerem pri zakladani ROS a bude napomahat dobrovolng, avsak
smluvné a pravidly podlozené, spolupraci KOC a ostatnich ¢lenu ROS

A napomahat efektivni implementaci regionalniho systému pro sbér dat s
cilem vytvofrit systém schopny priubézné monitorovat dopad provedenych
Zmen

A napomahat uhradou podlozenemu plosnému multidisciplinarnimu
posuzovani strategie IéCby zhoubnych nadord v ROS

Areagovat systémem uhrad na pripadné zmény v distribuci pacientu v
daném cilovém regionu
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