48 CESKE REPUBLIKY

VQ ¢ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

Vstup vakcin do systému verejného
zdravotniho pojisténi CR

Vakcinacéni strategie: role statu, platct a odbornych spolecnosti
Senat Parlamentu Ceské republiky —27/02/2024 — Jakub Dvoracek



Uhradova regulace nepovinnych vakcin_soucasny stav ..

Systém Uhrady nepovinnych vakcin se liSi od systému Uhrad ostatnich LP
Nepovinné vakciny jsou v soucasné dobé hrazeny:
* dovySe ENNV (§ 30 odst. 2 pism. b) zak. o ver. zdr. poj.); nebo

* dle sdéleni Ministerstva zdravotnictvi (MZ) (§ 30 odst. 2 pism. f), h) az k) zak.
o ver. zdr. poj.)

Soucasny systém ma urcita uskali:
* chybi standardni spravni rizeni, rozhoduje se bez Ucasti drzZitele rozhodnuti o
registraci (MAH), chybi opravné prostredky
* chybi pfredem dana konkrétni kritéria pro posouzeni

* v systému ENNV starsi (a levnéjsi) vakciny vedou k vysokym doplatkim pro
moderni vakciny — pacienti maji tendenci preferovat plné hrazenou (ale
vyvojove starsi) vakcinu

* realny vstup modernich vakcin do systému je znacné ztizeny



Navrh nové Upravy — hlavni principy ..

Uhradu stanovi SUKL ve spravnim Fizeni dle zak. VZP

Uprava bude inspirovédna Uhradovou regulaci orphan(i — na rozhodovani se
bude podilet i MZ a jeho poradni organ

Dlraz na odbornost a verejny zajem na ochrané verejného zdravi a na
soulad dopadu do rozpoctu s verejnym zajmem (zak. VZP) — participace
odbornych spolecnosti a odbornych instituci

Absence doplatk(l — SUKL stanovi Uhradu tak, aby se pacient na Uhradé
nepodilel (jinak by se jednalo o obdobu systému ENNV, ktery se
neosvédcil), ledaze MAH sdm pozada o ¢astecnou Uhradu

Plynuly prechod ze starého na novy systém — prechodné ustanoveni



Vécna pldsobnost nové Upravy ..

Nepovinné vakciny — pneumokok, meningokok, HPV, chripka,
encefalitida, ... (+ potencialné dalsi nepovinné vakciny)

Monoklonalni protilatky urcené k profylaxi
Zavadi se legislativni zkratka ,léCivy pripravek urceny k imunizaci” —
zahrnuje (i) lécivé pripravky obsahujici ockovaci latky a (ii) [écCivé
pripravky obsahujici monoklonalni protilatky urcené k profylaxi
Mimo pusobnost nového systéemu budou:
* povinné vakciny — aktualné soutézeny ve verejnych zakazkach
(specificky rezim) — mozno zahrnout do nového systému v
budoucnu

* vakciny proti covid-19 — zvlastni rezim nakupu na zaklade rozhodnuti
Evropské komise + nova Uprava dotéenych pravnich predpisU



Legislativné-technické reseni ..

Komplexni Uprava nové regulace, ktera z vetsi casti nahradi ust. § 30 odst.
2 zak. o VZP — bude vloZena jako nové ustanoveni (§ 30a)

V § 30 odst. 2 budou zachovana ustanoveni, ktera se nevztahuji k Uhradé
nepovinnych vakcin a ustanoveni o Uhradé vakcin proti Covid-19 na
zakladé rozhodnuti Evropské komise + bude pridana otevrena polozka

Na rizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady se pouziji obecné instituty
casti Sesté (zejm. dorucovani, predbéina vykonatelnost rozhodnuti
SUKLu, zapis do SCAU, zména Uhrady, zruseni Uhrady)

Pouziji se ustanoveni Casti sesté o zmene nebo zruseni uhrady; nepouzije
se standardni systém reviznich fizeni dle (pseudo)referencnich skupin
(to by byla obdoba sytému ENNV)

Rizeni o maximalni cené — jiZ nyni se u hrazenych nepovinnych vakcin
uplatiuje; na tom se nic nezmeéni, jen se povede spolecné rizené o
cené a Uhradé jako u jinych pripravkd



Hlavni zasady fizeni o stanoveni vyse a podminek Uhrady ..

Rizeni se bude zahajovat zejména na zadost MAHa; mizZe zahajit také SUKL
z moci uredni nebo zdravotni pojistovna

U&astnikem fizeni budou MAH, zdravotni pojistovny a odborné spoleénosti
(CLS JEP)

Za Ucelem vydani navrhu hodnotici zpravy bude SUKL povinen si vyzadal
vyjadfeni SZU — za vyzadani informaci napt. od UzIS, CSU, zP, CSSZ,
odbornych instituci atp.



Parametry posuzované v rizeni ..

Terapeuticka ucinnost a bezpecnost

Povaha onemocnéni, k jehoz prevenci je lecCivy pripravek urceny i
imunizaci urcen

Celospolecensky  vyznam  moznosti  terapeutického  ovlivnéni
onemocneéni, k jehoz prevenci je ockovaci latka urcena, a dopady |éCby
onemocnéeni na system zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni,
vCetné zohlednéeni verejneho zajmu na ochrane verejneho zdravi

Doporucené postupy odbornych instituci a prislusnych odbornych
spolecnosti, véetne NIKO

Podminky jeho Uhrady z prostfedkd zdravotniho pojisténi navriené v
zadosti

Analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho vysledku v
podobé poméru inkrementalnich nakladd a prinosd



Projednani na MZ ..

Proces vychazi principialné ze soucasné upravy Uhrady orphant

SUKL postoupi hodnotici zpravu k projednani MZ (NIKO)

Narizeni ustniho projednani za Ucasti Clent poradniho organu MZ pro
Uhradu léCivych pripravkd pro imunizaci; MAH ma pravo vyjadrit se na
ustnim projednani

Poradni organ MZ povinné projedna i celospoleCensky vyznam prevence
danym lecCivym pripravkem urcenym k imunizaci a verejny zajem na
ochrané verejného zdravi

Zapis z jednani bude verejné dostupny, s vyjimkou udaje o tom, jak
konkrétni ¢lenové hlasovali

Vystupem jednani bude zavazné stanovisko MZ, na zakladé kterého pak
SUKL vyda rozhodnuti. Proti rozhodnuti SUKL bude moZné odvolani k MZ.



Stanovisko MZ ..

Ministerstvo zdravotnictvi v zavazném stanovisku:

vyslovi souhlas s navrhem — vyse a podminky uUhrady budou
stanoveny dle hodnotici zpravy SUKLu

stanovi Uhradu v jiné vysi nebo za jinych podminek — pokud MAH
nebude se zmé&nou souhlasit, SUKL Uhradu nepfiznd

vyslovi nesouhlas s navrhem — MAH muze podat novou zadost bez
casoveho omezeni



Poradni organ MZ ..

Poradni organ MZ pro ucely fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady
lécivych pripravkd uréenych pro imunizaci

Méla by byt zajiSténa reprezentativni Ucast zastupclU odbornych
spolecnosti s potfebnou specializaci (zejména vakcinolog, epidemiolog,
prakticti lekari pro dospéle, prakticti lekari pro déti a dorost, specialista
na onemocnéni, k jehoz prevenci je vakcina urcena), zastupcu statu,
odbornych instituci a zdravotnich pojistoven

Pocet Clenu a princip rovnosti hlast bude uveden primo v zakoné
Pravidla pro vznik a zanik ¢lenstvi (délka mandatu, stret zajmu apod.) a
procedurdlni pravidla (napf. pfijimani rozhodnuti v pfipadé rovnosti
hlast) budou resena v prikazu ministra



Ucinnost a prechodna ustanoveni ..

Nutny plynuly prechod na novy systéem — neni realné, aby veskeré
aktualné hrazené vakciny individualné prochazely spravnim frizenim (z
casovych a praktickych divodd — napf. u starsich vakcin nebudou schopni
MAHové dodat pozadované podklady)

Zafixovani stavu ke dni predchazejicimu nabyti Ucinnosti novely zakona, tj.
aktualné hrazené nepovinné vakciny budou automaticky povaZovany za
hrazené dle nové pravni Upravy, a to ve stejné vysi a za stejnych podminek

Obdobny princip se jiz historicky uplatnil v roce 2007, kdy se do zakona
vkladala cast Sesta

U&innost nové pravni Upravy —od 1. 7. 20257
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