CESKE VYSOKE UCENI TECHNICKE V PRAZE

FAKULTA BIOMEDICINSKEHO INZENYRSTVi

Katedra biomedicinské techniky

Stakeholder Analyza pro Performance based managed entry
agreements na slovenském trhu

Managed Entry Agreements Implementation — Stakeholder
Analysis (Slovak Market)

Diplomova prace

Studijni program: Systémova integrace procesU ve zdravotnictvi

Vedouci prace: Ing. Petra Hospodkova PhD., MBA

Bc. Klara Gilikova

Kladno 2023



Casud wysond
VLNl TecHMicxd
¥ rRAZS

f@? cvut ZADANI DIPLOMOVE PRACE

I. OSOBNI A STUDIJNi UDAJE

Prijmeni: Gilikova Jméno: Klara Osobni cislo: 483285
Fakulta: Fakulta biomedicinského inzenyrstvi

Garantyjici katedra:  Katedra biomedicinske techniky

Studijni program: Systémova integrace procesi ve zdravotnictvi

Il. UDAJE K DIPLOMOVE PRACI

-
Nazev diplomové prace:
Stakeholder analyza pro Performance Based Managed Entry Agreements na slovenském trhu

Nazev diplomoveé prace anglicky:
Managed Entry Agreements Implementation - Stakeholder Analysis {Slovak Market)

Pokyny pro vypracovani:
Hlavnim cllem diplomové prace je provést analyzu postoji, nazorii a percepce zainteresovanych stran viéi
problematice fizeného vstupu I8€v na slovensky trh (s akcentem na Performance Based Managed Entry Agreements)
s chledem na novelu slovenského zakona €. 363/2011 Sb. Dilcim cilem je zZjistit miru implementace fizeného vstupu
lééiv v jednotlivych statech EU a zhodnotit pfipadné pozitivni a negativni zkuSenosti plynouci ze zavedeni tohoto
systému. Pomoci kvalitativniho vyzkumu (Stakeholder analyzy) provedte Setfeni na vzorku zainteresovanych stran,
analyzujte a vysledky vizualizujte pomoci softwaru MAXQDA. Vystupy diskutujte v kontextu zjisténi, ktera byla
provedena na Grovni EU,

Seznam doporucené literatury:

[1] MAKADY, A_, A VAN VEELEN, A_ DE BOER, H. HILLEGE, 0. H. KLUNGEL a W. GOETTSCH. , Implementing managed
entry agreements in practice: The Dutch reality check, Health Policy, rocnik 123, éfslo 3, 2019, 267-274 s.

[2] MAKADY, Amr, Sandine VAN ACKER, Hugo NIJMEIJER. Anthonius DE BOER, Hans HILLEGE, Olaf KLUNGEL a Wim
GOETTSCH, Conditional Financing of Drugs in the Netherlands: Past, Present, and Future—Results From Stakeholder
Interviews, Value in Health, roénik 22, éislo 4, 2019, 399-407 <.

Jméno a pfijmeni vedoucilho} diplomové price:
Ing. Petra Hospodkova, Ph.D., MBA

Jméno a pfijmeni konzultantalky) diplomové prace:
Pavel Karasek

Datum zadani diplomové prace: 14.02.2023
Platnost zadanl diplomoveé prace: 20.09.2024

doc. Ing. Martin Ro2ének, Pn.D. prel. MUD. Jozef Rasina, Ph.D_, MBA
wedoud! katesry Skan




PROHLASENI

Prohlasuji, Ze jsem diplomovou préci s nazvem ,,Stakeholder Analyza pro Performance
based managed entry agreements na slovenském trhu® vypracovala samostatné a pouzila
K tomu uplny vycet citaci pouzitych pramenti, které uvadim v seznamu piiloZeném
k diplomové praci.

Neméam zavazny divod proti uziti tohoto Skolniho dila ve smyslu § 60 Zakona
¢. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a
0 zmeén¢ nékterych zédkoni (autorsky zédkon), ve znéni pozde€jsich predpisi.

V Kladné dne 16.5. 2028
Bc. Klara Gilikova



PODEKOVANI

Réda bych podékovala vedouci prace, Ing. Petie Hospodkové Ph.D.,MBA , za poskytnuté
rady a pfipominky, ochotu podilet se na feSeni prekazek, trpélivost a ¢as, které mi béhem
zpracovani této prace vénovala. V neposledni fad¢ bych rada pode€kovala své rodin€ a
blizkym, za podporu nejen béhem psani této prace, ale také béhem celého studia.



ABSTRAKT

Stakeholder analyza pro Performance based managed entry agreements na
slovenském trhu

Slovensko prochazi vyznamnou zménou v dostupnosti inovativnich 1é¢ivych
pripravka pro své pacienty, a to pfedevSim diky novele zdkona ¢. 363/2011 Sb., ktera
mimo jiné stanovuje podminky pro uhradu 1éCiv a otevira dvefe pro implementaci
vykonovych dohod, dale jen PB-MEA. Pro budouci aplikaci zakona v praxi a pro
nastavovani implementa¢nich procesi je dilezité zjistit a porozumét postojiim a nazorim
jednotlivych aktéra tohoto procesu.

Hlavnim cilem prace bylo zanalyzovat mozné pfilezitosti a hrozby spojené
s implementaci PB-MEA na zakladé nové platné legislativy na Slovensku z pohledu
relevantnich zainteresovanych stran, tedy kvalitativné¢ popsat vnimani tohoto tématu
klicovymi aktéry na Slovensku. V dobé¢, kdy byla dokoncena a piijata novela zdkona ¢.
363/2011 Sb. probehly rozhovory se 12 stakeholdery, konkrétné se zastupci Ministerstva
zdravotnictvi, poskytovatelii zdravotni péce, farmaceutickych spole¢nosti, zdravotnich
pojistoven a dal§ich. Odpovédi byly zpracovany a zanalyzovany pomoci softwaru
MAXQDATA 2022.

Tti témata, ktera dominovala v rozhovorech se stakeholdery byla: legislativni nastaveni,
hrozby a pfilezitosti spojené s implementaci PB-MEA. Opakované bylo zminéno
nejednoznacné nastaveni a nedostateCné pokryti nového zakona, hrozby spojené
s nedostate¢nou technickou pfipravenosti a potencidlné nevyhodna nova thradova
schémata. Mezi zminénymi piileZitostmi pifevladala lepSi dostupnost inovativnich
lécivych piipravkil pro pacienty. Aby mohlo dojit k uspé$Sné implementaci, jsou nutné
nékteré systémové zmény a odstranéni zakladnich hrozeb mezi kterymi je i nedostate¢na
datova infrastruktura.

Klicova slova

Performance-based managed entry agreements, risk-sharing agreements, Slovensky
uhradovy systém, kvalitativni vyzkum



ABSTRACT

Managed Entry Agreements Implementation — Stakeholder Analysis (Slovak
Market)

Slovakia is experiencing a significant transformation in the availability of
innovative medicines for its patients, mainly thanks to the amendment to Act No.
363/2011., which among other things sets the conditions for reimbursement of medicines
and opens the door for the implementation of Performance based managed entry
agreements. For the future application of the law in practice and in the establishment of
implementation processes, it is important to find out and understand the attitudes and
opinions of the various actors in this process.

The aim of this diploma thesis was to analyse the possible opportunities and threats
related to the implementation of PB-MEA based on the new valid legislation in Slovakia
from the point of view of the relevant parties, i.e. to describe qualitatively the perception
of this issue by the interested parties in Slovakia. At the time of finalization and adoption
of the amendment to Act No. 363/2011, interviews were conducted with 12 stakeholders
in particular with representatives from the Ministry of Health, healthcare providers,
pharmaceutical companies, health insurers and others. The responses were processed and
analyzed using MAXQDATA 2022 software.

The three themes that were prominent in the interviews with stakeholders were: legal
framework, threats, and opportunities related to the implementation of PB-MEA.
Repeatedly cited were the unclear structure and insufficient coverage of the new law,
threats related to insufficient technical readiness, and potentially detrimental new
reimbursement arrangements. The most common opportunity cited was greater
availability of innovative medicines for patients. Successful implementation will require
some system changes and addressing fundamental threats including inadequate data
infrastructure.

Keywords

Performance-based managed entry agreements, risk-sharing agreements, Slovak
reimbursement system, qualitative research
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1 Uvod

Pocet lidi se vzacnym onemocnénim Cini ptiblizné 7 % a toto Cislo stale roste. Do
roku 2024 je ptedpokladano, ze 1éky na vzacna onemocnéni budou Cinit ptiblizné 1/5,
presnéji 20,3 % z celosveétového prodeje 1é¢iv na predpis. Pro tyto 1éCiva je typicka
vysoka cena a nizka dostupnost, a i pies benefity vefejného zdravotnictvi jsou tyto 1é¢iva
velkou vyzvou z hlediska financovani [1]. Jedna z vyzev je samoziejmé otazka, zda by
méla spolecnost povolit tthradu 1éku na vzacnd onemocnéni. V ptipadé€, ze dani tvlrci
politik jsou ochotni financovat 1é€iva pro vzacné onemocnéni, vznika dalsi vyzva a tou je
stanoveni rozumné ceny [2]. Pro kontrolu vydaji za tyto 1éCiva se vyuZzivaji rizné nastroje
ajednim z nich jsou managed entry agreements, neboli dohody o fizeném vstupu 1é¢ivych
pripravkai.

Uhradovy systém na Slovensku byl dlouhodob& znam jako restriktivni, se
zavedenymi mandatornimi rozpoctovymi stropy a nizkou ochotou platit. Dostupnost
inovativnich 1éCivych piipravkil na slovenském trhu vyrazn€¢ zaostava za ostatnimi
Evropskymi zemémi [3]. 1.8. 2022 ptijalo Slovensko novelu zakona ¢. 363/2011 Sbh. o
rozsahu a podminkach uhrady 1ékt, kterd se dotyka inovativnich 1é¢ivych ptipravki a
proplaceni 1éCivych ptipravkii. Ocekdva se, Ze by novelizace mohla pfinést vyznamné
zmény v dostupnosti inovativnich 1é¢ebnych postupt pro pacienty. Primarnimi zménami,
které nastaly jsou: zména tihrad 1é¢iv, zruSeni podminéného zatazeni do kategorizacniho
seznamu a pienos odpovédnosti za uzavirani uhradovych smluv od zdravotnich
pojistoven na Ministerstvo zdravotnictvi.

Smlouvy o fizeném vstupu lé¢ivych piipravkil dale jen MEA lze popsat jako néstroj
umoznujici pfistup pacientli k novym lékiim, za soubézné existence rizika nejasné
ucinnosti, kterou mezi sebou sdili Ministerstvo zdravotnictvi a farmaceuticky primysl.
Vykonové dohody (dale jen PB-MEA) jsou podtypem MEA, v ramci kterych, je sledovan
vykon 1é¢by u jednotlivych pacientli, na zaklad¢ kterého je stanovena vysSe tthrady. PB-
MEA jsou oproti finanénim dohoddm vi¢i novym inovacim vstiicnéjsi, nebot’ tthrada
daného léCivého pripravku zéavisi na jeho UGCinnosti a zapocind okamzité, jakmile je
umoznén vstup na trh v rdmei procesu PB-MEA.

Doposud vyuZzivany zptsob hrazeni 1€kt pro vazné nemocné pacienty na Slovensku
skrze zarazeni do kategorizacniho seznamu, by mél byt nahrazovan trvalou regula¢ni
politikou MEA. Novelizaci zakona 363/2011 Sb., ktera stanovuje podminky pro thrady
1€kti otevira mimo jiné dvete i pro PB-MEA. S ohledem na mnozstvi zmén a soucasné
praxi existuji vysoka oc¢ekavani, ale i obavy z implementace PB-MEA. V této diplomové
praci byly zjiStovany ndzory, pohledy a vniméani zainteresovanych stran vuci
implementaci téchto dohod na slovenském trhu a vyhodnoceny piinosy a uskali s ni
spojené.

11



2 Prehled souc¢asného stavu

V nasledujicim textu jsou nejprve definovany zakladni terminy, které se v praci
objevuji, tj. value-based healthcare, managed based agreement/managed entry agreement
(MEA) a performance based managed entry agreements (PB-MEA)/outcome based
agreement (OB-MEA). V této kapitole je také popsana aplika¢ni oblast PB-MEA/OB-
MEA a zhodnoceni soucasnych odbornych publikaci, které se k tématu fizenému vstupu
1€kt na trh vyjadiuji. K resersi bylo vyuzito predevsim databazi Web of Science, Science
Direct, National Library of Medicine, PubMed a dalSich odbornych databazi se
zaméfenim na medicinu, biomedicinu, zdravotnictvi, ekonomiku a management. Déle, s
ohledem na fokusaci na slovensky trh je také popsana zakladni legislativni Gprava, ktera
celou problematiku na slovenském trhu vymezuje.

2.1 Value-based healthcare

Zdravotni péce zaloZzend na hodnoté, Castéji znama pod pojmem value-based
healthcare je model financovani, zaméfen na spojitost mezi vysledky a naklady.
Mezinarodni koncil sester [4] definuje tento model jako “model zdravotni péce, zalozeny
na motivaci zlepsit vysledky pacienta a soucasné snizit ndklady.” Dulraz je kladen na to,
aby byly slazeny a naplnény zajmy poskytovateli zdravotnickych sluzeb, tj. od nemocnic

ptes lékafte, ale 1 samotnych pacientt a jejich ocekévani.

Jak uz nazev napovida, dilezitym ukazatelem tohoto modelu je hodnota. Hodnota je
vV tomto piipadé cilem, kterého se snazi zdravotnictvi dosahnout. V tomto kontextu
mizeme pro hodnotu pouzit vztahy:

oCekavani pacientl od zdravotni péce
hodnota = —; TP T x TS
naklady na poskytnuti péce pti dosazeni téchto oCekavani @

soubor zdravotnickych vystupl vztahujici se k dané diagnéze

hodnota =
odnota celkové naklady pottebnych sluzeb béhem poskytovani péce (2)
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Tyto hodnoty jsou nasledné vztazeny na jednotlivé skupiny pacienti, které maji obdobné
potieby zdravotni péfe primarni a preventivni. Podle profesora M. Portera [5] je
nejucinnéjSim zpusobem, jak snizit ndklady zdravotni péce, zlepsit vysledky zdravotni
péce.

2.1.1 Vyhody value-based healthcare

Jak poukazuje ve svém ¢lanku skupina odborniku z fora NEJM Catalyst-Innovation
in Care Delivery [6], vyhody vyuziti tohoto modelu Ve financovani zdravotnictvi
postihuji nejen pacienty a poskytovatele zdravotnich sluzeb, ale i platce, dodavatele a
spolecnost jako celek, viz obrazek ¢.2.1.

l/"i"\\ !,"' "\‘ :_,f"" "‘\\. .‘/ - \ {"7"\‘
r:',z ds;lgn?;c;il V/y&§i spokojenost Viy&si kontrola Sjednoceni cen s Snizeni vydaju v

| Vycale, 'epst pacientl, vys§i nakladd, snizeni vysledky zdravotni ramci zdravotnictvi,

vysledky zdravotni - izl v - wur 5 2dravi

péte Géinnost péce rizika péce pacienttl vy$Si Urover zdravi

/ \ / \ / \ / \
/ \ / AN / AN / \ /
- < - ~ Sy

Obrazek 2.1 Vyhody value base healthcare, autor: vlastni zpracovani

V tomto modelu je pacient sttedem z4jmu zdravotnického systému se zamétenim na cely
chronickym onemocnénim [4]. Pro pacienty to znamena snizeni finan¢nich nakladu, které
by jinak byly zptsobeny naptiklad CastéjSimi navstévami u lékafe nebo Utratami za
piedepsané 1éky, za soubézného dosazeni lepSiho zdravotniho stavu [6]. Predejiti
chronickym onemocnénim zplsobi snizeni jejich vyskytu, namisto toho je tak mozné
apelovat na zlepSeni kvality prevence, coz je pfimym pfikladem, kdy dochézi ke snizeni
objemu vySetfeni za soubézného zvyseni jejich hodnoty. SniZeny vyskyt chronickych
onemocnéni znamend zdravéjsi populaci, z cehoZ profituji 1 platci zdravotni péce, kterym
klesa ¢etnost velkych investic do péce, které bylo ptedejito, a tak mohou navysit rozpocet
pro péci preventivni. Na zakladé vysledkt 1éceb pacienti mohou dodavatelé stanovit
adekvatni cenu svého produktu ¢i sluzby, sjednocenim ceny a hodnoty zdravotni péce pro
pacienty, ¢imz se jejich nabidka na trhu s neustale rostoucimi cenami pfedepsanych 1€k,
stava lukrativni [6]. Perspektivou tohoto modelu je tedy dosazeni vyssi urovné zdravi
populace za soubézného snizeni nakladl na zdravotni péci.

2.2 Managed entry agreements

Rizeny vstup novych 1é&iv, astdji znamy pod terminem managed entry agreements
definuje OECD [7] jako dohody, které spojuji podminky pro pokryti nakladd na novou
technologii ¢i produkt pro zdravotni péci mezi dodavatelem této technologie a platcem ¢i
autoritou, kterd je zodpovédnad za regulaci cen nebo autoritou, kterd rozhoduje o
finan¢nich nakladech sni spojenych. Jinak feceno, jedna se o dohodu mezi dvéma
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stranami, ktera zohlediiuje naklady a cenu, spolu s nejistotou vysledného ptinosu. Jesté
pted vznikem téchto dohod bylo bfimé nakladi, cen za vyzkum a rozvoj spolu s nejistotou
Z nemoznosti garance piinosu pouze na ramenou vyrobce, a naopak za naklady a
potencialni rizika v piipadé jejich vzniku po uvedeni technologie ¢i produktu na trh nesl
zodpovédnost platce [7]. Jak uvadi Ferrario Alessandra a dalsi [8], managed entry
agreements muzeme chapat jako instrumenty slouzici k usnadnéni pfistupu k novym
lécebnym technologiim ¢i 1¢ktim, jako odpovéd’ na zvySujici se ceny novych technologii
a léka, predevsim v odvétvi vzacnych ¢i onkologickych onemocnéni (nddory, nemoci oka
a o¢nich adnex, kozni, endokrinni a metabolické onemocnéni atd.). Dohody o fizeném
vstupu lé¢iv jsou znamy jako dohody, které vyuzivaji riznych zpiisobt, jak se vypotadat
s nejistotou vysledného ucinku dané 1écebné technologie nebo se zabyvaji tim, jak nejlépe
zapojit novou lé¢ebnou technologii, aby doslo k maximalizaci jejiho efektu nebo ke
snizeni jejiho dopadu na rozpocet [9]. Jinak fe¢eno, dohody o fizeném vstupu muzeme
povazovat jako nastroje, které umoziuji pacientim snadnéjsi ptistup k novym lécebnym
technologiim i pies existujici nejistoty, jak si bude nova technologie stat. Obsahy téchto
dohod jsou ¢asto ditvérné a obsahuji informace o naméfenych vysledcich, které slouzi
K posouzeni vykonu 1é¢by. Dohody zalozené na vykonu jsou vyuzivany ziidka,
s vyjimkou Austrélie, Anglie, Estonska a Nizozemska, kde jsou tyto dohody béZznymi.

Podle prizkumu z roku 2019, ktery vedla Organizace pro hospodaiskou spolupraci a
rozvoj (OECD) bylo v nejméné 28 ze 41 zemi, které jsou soucasti této organizace a/nebo
soucasti Evropské unie tohoto druhu dohod vyuzito [10]. Dohody o tizeném vstupu
nachdzi své uplatnéni i mimo lé¢iva, konkrétné v oblasti zdravotnickych technologii jako
jsou zdravotnické ptistroje a diagnostické ¢i terapeutické vykony [11, 12]. Existuje velké
mnozstvi druhti téchto dohod, stejné tak jako rtizné podminky, které tyto dohody
vyuzivaji. Dohody zaloZené na vykonu jsou vyuzivany ziidka, s vyjimkou Australie,
Anglie, Estonska a Nizozemska, kde jsou tyto dohody béznymi. V roce 2018 a 2019 byli
vydany tii studie [13-15], které hodnotily schéma podminéného financovani. Zavér
téchto studii ukazal, Ze poskytnuté schéma umoznilo sice zrychleny pfistup k novym
lécebnym prostredkiim, ale také ptineslo diikazy o nedostate¢ném uvedeni nejistot. Tento
druh dohod vykazuje nejvétsi obavy v oblasti nedostateéné interpretace ziskanych dat a
nedostatku zjisténych dat ohledné parametrii vypovidajicich o vykonu daného produktu,
coz vede k nizké minimalizaci nejistot u€innosti produktu. Dohody o fizeném vstupu maji
nekolik cilt, avSak témi hlavnimi jsou snizeni rozpoctu, tedy financni cile a zaroven
dosazeni pozadované efektivity [10].

Nékteré dalsi studie upozornily na dalsi nedostatky dohod o fizeném vstupu [16-19], jako
napiiklad bfimé z hlediska administrativy a ndkladl pro poskytovatele, firmy nebo platce
ktefi se Gcastni zhotoveni této dohody, sbéru a/nebo analyzovéani dat. Dale piekazky
z finan¢niho hlediska a to pro platce pfi snizovani cen, pfi kompenzacich firmam za
platby, které jiz prob&hly nebo potiZze s ukon¢enim dalSich uhrad nakladd v piipadé, Ze
analyza dat provadéna v rdmci dohody o fizeném vstupu vyhodnoti 1é¢bu jako méné
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efektivni nez bylo o¢ekavano. Velkou mezerou jsou data, jejich nedostatek, tedy potize
s jejich ziskavanim. Tato data maji poskytovat informace o zdravotnich vysledcich, a to
predevsim pro onkologické 1é€by, s identifikaci snadno méfitelnych a ovéftitelnych dat
jako jsou biomarkery. V neposledni fadé, tyto dohody s sebou nesou nejistotu pro firmy,
ohledn¢ finan¢ni navratnosti z dodatecného vyzkumu a potencialni nasledky, pii vzniku
novych dikazti majicich vliv na vyvoj ceny a budouci pfijmy. Mohou tak vyvolat nechut’
k dal$imu ziskavani dat po uzavieni dohody.

2.2.1 Klasifikace managed entry agreements

Managed entry agreements jsou rozdéleny podle typu a déli se do dvou skupin, konkrétné
na dohody finan¢ni a vykonové (performance-based/outcome based) viz. obrazek 2.2.
Oba typy téchto dohod se dale d€li na dalSi podkategorie, které jsou néc¢im specifické.
Obecné jsou finanéni dohody ptikladem nakladovych a objemovych dohod, kde se slevy
uplatiiuji na jednotky financované platcem nad urcitou hranici, obdobné jako je tomu u
,»cost-sharing®, neboli dohod sdilenych nakladi, kde vyrobce obdrzi uhradu za 1é¢bu az
od urcitého poctu aplikaci po zahajeni 1é¢by novym produktem. Dalsi model finan¢nich
dohod je postaven na poskytovani slev a stanoveni si hranic na maximalni vydaje, pro
dany produkt [20]. Oproti tomu u vykonovych dohod je tihrada a velikost ceny spojena
se zpétnou reakci pacienta na danou lécbu, pfipadné je uhrada upravena na zékladé
prukaznych materialt o pfinosu dané 1é¢by, ktery vyrobce musi dodat [20].

Dohody 0 fizeném
vstupu

—
| |

wjionoué dohody maji
takiéz priky fnanénich

Typ Finanéni oot Vjkonové

Pacientska Urovel Populani droveri Pacientska droven Populacni troven

Level

Unrada pro zisk dat

|__| Objemovy/vydajovy

Unrada pro zisk dat
strop

—  Vydajovy strop

3 Cenova levalrabat , .
DeSlgn —— Uhrady za vjsledek

|| Bezplatnd pocatecni || Pomérové dohody

[Etha ceny/mnoZstvi LR

Podminénd 1étha

Obriazek 2.2 Klasifika¢ni schéma managed entry agreements

V uvodu je tieba zminit, Ze ¢eska taxonomie pro tuto oblast neni dosud pln¢€ zavedena a
pouzivand. V nasledujicim textu se objevuji vyrazy (kategorizace), ktera je volnym
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prekladem z anglického ¢lenéni dle OECD [21] a dale byla validovana skupinou
odbornikd v oblasti ,,market access na ¢eském trhu.

Design finan¢nich dohod
Nasledujici strategie jsou rozdéleny na uroven pacienta a na iroven populace.

1. Model objemového/vydajového stropu na pacientské urovni (Population-level
treatement or expenditure cap)

Tento model je vztazen k pacientovi, pro kterého je stanoveno dané mnozstvi
produktt, davek ¢i délky po kterou bude trvat 1é¢ba, nebo je stanovena horni hranice
finan¢nich nékladii a vSe nad tyto pfedem stanovené limity bude déale bez nutnosti
dal$i Ghrady, tedy zdarma [21]. Jedna se tedy o model dohod s objemovym nebo
vydajovym stropem.

2. Model bezplatné iniciacni lécby na pacientské urovni (Patient-level free initial
treatement)

Funguje opacnym zplisobem, nez model objemového/vydajového stropu. Je
stanoveno mnozstvi poc¢atecnich jednotek dané 1écby, které je firmou poskytovano
zdarma pro kazdého 1éceného pacienta a vSechny nasledujici jednotky nad stanovenou
hodnotu jsou hrazeny za ptedem stanovenou cenu [21].

3. Model vydajového stropu na urovni populace (Population-level expenditure cap)

Tento zptisob financovani, jiz na Grovni populace, byl vyuzit napiiklad v Australii
v ramci 1é¢by hepatitidy C. Jedna se o dohodu, kdy jsou vSechny jednotky 1é¢by, nad
pifedem stanovenou hranici, pro pfedem stanoveny pocet 1éenych pacientl
poskytovany firmou zdarma [21].

4. Model pomérovych dohod ceny/mnozstvi na urovni populace (Population-level price-
volume agreement)

Velmi ¢asto vyuzivanym modelem ve Francii jsou dohody poméru cena-mnozstvi,
ktery se aplikuje v rdmci populace. Vyuziva odstuptiovanych cen, které klesaji pro
vSechny pacienty s rostoucim celkovym objemem nakupovaného produktu [21].

Design vykonovych dohod

Stejné jako financni dohody, tak i dohody vykonové maji rizné strategie a stejné tak se
déli na Groven pacientskou a na troven populace.

1. Model uhrady lécivého pripravku pro zisk dat na urovni pacienta (Patient-level
coverage with evidence development)

Jednou z moznosti, které vykonové dohody nabizeji, je patient-level coverage evidence
development (CED), thrada 1é¢by pro zisk dat. Jedna se o strategii, kdy za soub&ézného
sbéru dat, je tato 1éCebna metoda jiz financovana zdravotnim systémem, jednoduseji
vysvétleno, pacienti, kteti se i€¢astni klinického hodnoceni této konkrétni 1¢cby, maji tuto
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1é¢bu hrazenou zdravotnim systémem. Na zdkladé vysledkt studie, jsou bud’ thrady
zdravotnim systémem ukonceny, ¢i prodlouzeny, nebo dojde k upraveé ceny [22].

2. Model uhrady dle vysledku na urovni pacienta (Patient-level payment by results)

Podle patient-level payment by results neboli dohod o uhradach za vysledky, jsou
vyrobci ¢i firmé poskytujici 1é¢bu vyplaceny penize v zavislosti na tom, zda je dosazeno
piredem stanovené specifické odpovedi na tuto 1é¢bu u kazdého jednotlivého pacienta.
V piipade, ze piedem stanoveného efektu neni dosazeno, existuji tfi zptisoby, jak situaci
lze tesit. Platce mize platbu Castecné ¢i uplné zadrzet, a to do doby, nez je dosazeno
pfedem stanoveného efektu. Druhy zplsob opraviiuje zdravotni systémy k obdrzeni
nahrad za kazdého pacienta, ktery nedosahl stanoveného vysledku. Jako posledni
moznost je, aby firma poskytla nad ramec dalsi jednotky 1é¢by zdarma, které jsou
nasledné pouzity na 1é¢bu dalSich pacientd [21].

3. Model podminené lécby na urovni pacienta (Patient-level conditional treatement
continuation)

V piipadé modelu podminéné 1é¢by zdravotni systémy hradi dale poskytovanou 1é¢bu
pouze pacientiim, ktefi dosahli opét predem stanoveného cile ¢i odpovédi na danou 1écbu.
Neznamena to, Ze pacienti, ktefi této odpovédi pii 1é¢bé nedosahli plati naslednou 1€cbu
ze svych zdroji, nybrz firmy poskytujici 1é€bu témto pacientim poskytuji 1écebné
jednotky napiiklad se slevou [23].

4.  Model uhrady lécivého pripravku pro zisk dat na urovni populace (Population-
level conditional treatment continuation)

Piesuneme-li se k t¢émto dohodam na trovni populace, hned prvnim zptisobem je opét
CED (coverage evidence development). Strategie je stejna jako na Girovni pacienta, pouze
se vztahuje k celé populaci zapojené do této 1écby. Poskytovana lécba je hrazena
zdravotnim systémem vSem pacientim, béhem toho, co probiha studie na tuto 1écbu.
Nasledné, po vyhodnoceni studie, vV ndvaznosti na jeji vysledek, tthrada zdravotnim
systémem pfetrvava, je prerusena, rozsifena nebo dojde k upravam cen [21].

5. Model vihrady dle vysledku na urovni populace (Population-level payment by
results)

I zde plati, ze platba vyrobci €1 firmé, ktera poskytuje 1é€cbu je uhrazena az po dosazeni
ptfedem stanoveného vysledku [21]. Jedinym rozdilem je, Ze stanoveny vysledek se
nesoustfedi na jednoho konkrétniho pacienta, ale na celkovy vysledek 1é¢by celé populace
pacienti. Vychodiska jsou taktéz stejné, s celou nebo s ¢asti platby se pocka do doby,
dokud neni dosazeno stanoveného vysledku. Stejné tak je moznosti zadat o nahradu, ¢i
jednotky 1écby zdarma.
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2.2.2 Dohody o Fizeném vstupu v zemich EU a zemich OECD

Cetnost Managed entry agreements se stale zvySuje a jak jiz bylo pfedem zminéno,

tento druh dohod vyuZzivad minimalné 28 ze 41 zemi OECD a zemi Evropské unie. V ramci

prazkumu sekretariatu OECD, z vetejné ptistupnych zdrojl a z rozhovort s experty byly

shromdzdény informace o tom, ve kterych zemich a v jakém mnozstvi jsou vyuzivany

tyto dohody, které zem¢ otviraji moznost pro PB-MEA a jejich pozitivni a negativni

poznatky spojené s jejich implementaci.

Svédsko, Italie a Holandsko byly mezi prvnimi, jejichZ legislativa tento zptisob
dohod umoznila implementovat, nasledovany byly Bulharskem, Estonskem, Mad’arskem
a Slovinskem, kde jejich vyuziti roste a mimo jiné i Finskem, které je z hlediska

legislativy pfipravené i na implementaci dohod zalozenych na vykonu, tzv. performance

based agreements [21].

Tabulka 2.1 Vyuziti MEA a PB-MEA v zemich EU a OECD [21]

Zemé MEA Finanéni Vykonové (PB-MEA)
Belgie Ano Ano Nedostupna data
Bulharsko Ano Ano Ano

Ceskd republika Ano Ano Ano
Dansko Ano Ano Ne
Estonsko Ano Ano Ano
Finsko Ano Ano Ne

Francie Ano Ano Ano
Chorvatsko Ano Ano Ano

Irsko Nedostupna data ? ?

Italie Ano Ano Ano

Kypr Ano Ano Ne

Litva Ano Ano Ano
Lotyssko Ano Ano Ano
Lucembursko Nedostupna data ? ?
Madarsko Ano Ano Ano

Malta Ano Ano Ne
Neémecko Ne Ne Ne
Nizozemsko Ano Ano Ano
Polsko Ano Ano Ano
Portugalsko Ano Ano Ano
Rakousko Ano Ano Nedostupna data
Rumunsko Ano Ano Ano

Recko Nedostupna data ? ?
Slovensko 0d 1.8.2022 Ano Nedostupna data
Slovinsko Ano Ano Nedostupna data

18



Spanélsko Ano Nedostupna data Ano
Svédsko Ano Ano Ano

Zemé EU vyuzivajici MEA 23 22 15

V ramci pruizkumu OECD [21] poskytlo informace o implementaci PB-MEA 14
zemi. VSech téchto 14 zemi se shodlo, Ze nékdy PB-MEA vyuzilo nebo momentéalné
V malém mnozstvi vyuziva. Z vyzkumu dale vyplyva, ze vétsina MEA je financnich, coz
je patrné z tabulky ¢.2.1. Mezi relevantni faktory zminéné experty nékterych zemi, které
mohou ovliviiovat ¢etnost vyuziti PB-MEA se fadi naptiklad problematika méfeni kvality
zdravi a vysoka administrativni zatéz.

Divodem pro vyuziti PB-MEA je pfedevSim dosaZzeni ndkladové efektivity a
kontroly nad rozpo€tem. Zarovenn motivaci pro jejich zavedeni je Casto tlak nejistoty
efektivity 1€cby, pfi soubézném tlaku na poskytnuti 1écby pacientovi v co nejkrat$im Case,
za prijatelnou cenu. Nejcastéji se objevuji ve formé dohod na trovni pacienta, kde
zakladni finan¢ni princip vypada néasledovné:

e vyrobce, ¢i drzitel registrace obdrzi platbu pouze za ty pacienty, které
odpovidaji na 1écbu, piipadné dosdhnou piedem stanoveného vysledku
(outcome) - vyrobcee, ¢i drzel registrace je povinen vratit ¢ast nebo cely obnos
platby za 1é¢bu, ktera dostateéné neodpovida a probéhla jiz pted zahajenim
lécby.

Hlavni bariérou, pro provedeni transparentniho vyzkumu je fakt, Ze pfevazna vétSina
dat tykajici se PB-MEA je diivérna. Mezi tato data patfi napf. méfeni dopadu 1écby na
zdravi, informace o analyze hodnotici vykon 1é€ivého piipravku a rozhodnuti, kterd na
zaklad¢ téchto informaci byla udélana. I to je divodem, pro¢ u né€kterych zemi nejsou
Vv poslednim sloupci tabulky €. 2.1., ktery tikd, zda jsou nebo nejsou vyuzivany PB-MEA
jednoznacéné odpovedi. Z diivodu nedostatku dat je pro vétSinu zemi a zaroven i pro tieti
stranu obtizné zhodnotit, jestli implementace PB-MEA dosahla o¢ekavani, zda ma
pozitivni ¢i negativni dopad.

Vybrané poznatky k MEA

Svédsky zdravotni systém je decentralizovany a financovany z dani, které jsou
vybirdny jednotlivymi regiony. Z téchto dani jsou financovany i vydaje na farmaceutické
vyrobky, tedy 1éCivé piipravky, kde jeste¢ zélezi, jednéd-li se o léCiva podavana
ambulantng, ¢i v nemocnici. Rozhodnuti, zda bude 1é¢ivy pripravek zahrnut do uhrad
dohodami o fizeném vstupu neni v kompetenci jednotlivych regiont, ale je poskytovano
na narodni Grovni a vydava ho S§védska ,,Agentura pro dentdlni a farmaceutické benefity*
(TVL), spolu se stanoviskem o vysi uhrady na zaklad¢ financovani zalozeného na
hodnoté, tzv. value-based. Kterakoliv farmaceuticka firma muze zazadat o tuto Uhradu
pro jejich 1éCivy piipravek. Nasledné je tato Zadost prezkoumana a zhodnocena dle tii
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principt §védské legislativy, konkrétné: princip lidské hodnoty, jehoz hlavni zasadou je,
ze vSichni 1idé jsou si rovni, dale principem solidarity, ktery upfednostiiuje ty, kteti jsou
pravé v nouzi a posledni je princip nakladové efektivity, ktery fika, ze by naklady mély
byt tmémé olekavanému piinosu na zdravi. Svédsky thradovy systém funguje
zpusobem, zZe schvaleni uhrady pro léCivy ptipravek znamena schvaleni uhrady pro
viechny indikace, ke kterym je tento piipravek uréen. Uhrada viak miZe byt
ptizptisobena nékladové efektivité a to tak, ze je limitovana pouze pro populaci, kde
uhrada 1é¢ivého piipravku spliuje princip nakladové efektivity [24].

Belgian Health Care Knowledge dokézala jakozto tfeti strana na zdklad€ dostupnych
dat zhodnotit implementaci PB-MEA v ramci Belgie. Ze zavéru této studie vyplyva, zZe
nejistota vykonu z hlediska nakladové efektivity nebyla jejich implementaci redukovana,
a prestoze MEA kratkodob¢ pozitivné ovliviiovaly thradu, tzn. zajistily vstup novych
lécivych piipravkll na trh za niz§i davérnou cenu, z dlouhodobého hlediska mélo
poskytovani 1écivych piipravki za divérné ceny a neposkytovani dat z vysledkl analyz
ucdinnosti a nakladové efektivity daného 1éku negativni dopad na rozpocet [25].

Holandsko je dalsi zemi, ktera méla dostatek dat pro formalni evaluaci implementace
PB-MEA. Implementace méla jednoznacné pozitivni dopad na urychleni piistupu k t€émto
1é¢ivym piipravkiim, nicméné struktura a implementace téchto dohod méla své negativni
stranky. Schéma bylo takové, ze ihrada 1écivého ptipravku byla ptehodnocena po 4
letech. I pies prubézny sbér dat, na kterém jsou tyto dohody zalozeny, bylo mnozstvi dat
nedostate¢né pro jednoznacné urCeni nakladové efektivity s ohledem, zda byla 1écba
indikovana spravnému pacientovi. K piehodnoceni dalsi thrady na dalsi 4 roky bylo
zapotiebi dalsich dat. Stakeholder analyza [21, 26] zkoumala vnimané cile, fungovani,
impakt a budouci piedpoklady z pohledu zainteresovanych stran pro dal$i implementaci
PB-MEA. Jako vnimany cil implementace byl nejcastéji uvadén balanc mezi casnym
zptistupnénim lécivého pripravku pacientliim, spolecné s dostateCnymi daty. Pozitivum
bylo nachdzeno ve zvySeném povédomi o vysokych cendch 1éCivych ptipravkl a o
potiebé téchto 1éCiv. Nejvetsi nevyhody byly vniméany v pfehodnocovéani uhrad po
uplynuti 4 let, dile metodologie studii a vliv politiky ve fazi pfehodnocovani. Polovina
informantl zastdvala nazor, Ze implementace PB-MEA nedosahla cili a druha polovina,
ze jich dosahla Castecn€. VétSina se shodla, ze by toto schéma mélo byt nahrazeno,
vylepSeno a znovu implementovano. Jednim z navrhi pro zlepSeni tohoto schématu bylo
vyuZiti elektronického zdznamu zdravotnickych dat.

V Estonsku bylo k roku 2019 implementovano 9 vykonovych dohod, dohoda se
vztahovala ke konkrétnimu pacientovi a uhrada probihala na zaklad¢é dat o vysledcich
1é¢by. Ke sbéru téchto dat je vyuzivano zdravotnich zdznamil pacienta a zdznaml 0
predpisech, avsak o konkrétnich vysledcich a jejich méfeni nejsou data vefejné piistupna.
Jejich implementace ma v Estonsku za cil pfedevSim zlepSeni nakladové efektivity 1&Civ
a snizeni vydaju na neefektivni 1écby [21].
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Mezi dal$i zemé s legislativni pfipravenosti, vyuzivajici dohody o fizeném vstupu se
fadi Rakousko, Belgie, Bulharsko, které vyuziva téchto dohod pro vSechny nové 1é¢ivé
ptipravky od roku 2015, Finsko, které je legislativné ptipravené i na implementaci dohod
zalozenych na vykonu, tzv. PB-MEA a mnoho dalsich [21].

Transparentnost a problém dostupnosti dat

Vladni ramec by m¢l zajistit transparentnost, tedy nékteré informace tykajici se
PB-MEA by m¢ly byt vefejné dostupné. Taktéz je dulezité odliSit, ze diraz o
transparentnosti se klade na data spojena s procesem téchto dohod, nikoliv na informace
o konkrétnim obsahu. Vyse popsané umoziuje kontrolu nad stakeholdery a dodrzovanim
jejich  odpovédnosti Vvramci procesu. Pro udrzeni nezavislosti jednotlivych
zainteresovanych stran a zabranéni ,,neadekvatniho* vlivu klinikd, pacientd a firem na
vySetfujici a rozhodujici subjekty, faktory jako nezavislost, vlastnictvi dat, audit a
transparentnost by mély byt adresovany ve vladnim procesu. Ne ve vSech ptipadech je
mozné udrZet Uplnou nezavislost, nebot’ vyrobci i1 platci maji spolecny zajem v procesu
téchto dohod. Konflikty zajmi by vSak mély byt minimalizovany [21]. Ve vladnim
procesu by mély byt specifikovany i procesy pro opakovanou evaluaci a mechanismy pro
ptizptsobeni vysky uhrad ¢i uplné zruseni uhrad.

Z hlediska transparentnosti dat, pro relevantni stakeholdery, ktefi se pfimo tGcastni
procesu téchto dohod, by méla byt ptistupna data o efektu dané 1écby generovanych
v tomto procesu. Pristup k t€émto datim umoziiuje i sdileni informaci a spolupraci naptic
jurisdikcemi. Do jaké miry je toto sdileni mozné, zalezi na podobnosti téchto dvou
jurisdikci a rozhodujicich kritérii pro thradu. Momentalné je mezinarodni sdileni
informaci dat o vykonu konkrétnich 1€kii minimalni. Divodem mohou byt strategie
platct, jejichz primdrnim cilem neni snizovani nejistot tykajicich se vykonu Iéku.
Minimalni sdileni a nedostatek téchto dat ma za nasledek duplicitu snahy o snizeni
nejistoty ve formé opakovani jiz probchlych studii, které jsou ve vysledku neetické,
protoze vysledky jsou jiz existujici. Pfesnost pii posuzovani alternativ 1écby je taktéz
ovlivnéna nedostatkem dat, a to jak z hlediska dat o zdravotnich vystupech, ale i dat
ekonomickych [21]. Tuto spolupraci by mohla podpofit mezinarodni standardizace
meéfeni pfinost dané 1écby. Informace jako cena by vSak mély zistat divérné.

V piipadé implementace vykonovych dohod je tfeba zohlednit, zda se bude jednat
o dohody na pacientské nebo populacni Urovni. Jednotlivé druhy zohlednuji rtzné
nejistoty a je zadouci, aby byly nejistoty vyty¢ené dopiedu a podle toho se nastavil
spravny design dohod. K tomu miiZe dopomoct definovani vyzkumnych otazek tak, aby
se snizila nejistota v parametrech vykonu produktu, zodpovézeni otdzky, zda jsou
dostupné zdroje poskytujici udaje o vysledcich dané 1écby, které jsou nezbytné
k posouzeni efektu produktu a zda je stanoveny design schopny zachytit vyznamné
parametry vykonnosti produktu s dostate€nou pfesnosti. K urceni ide4lniho designu vede
1 stanoveni Casového rdmce pro sbér, analyzu dat a zhodnoceni, zda podminky dohody
pro sledovani pacienta odpovidaji casovému ramci, ktery je nami stanoven jako vhodny
[21]. Faktory uvedené vyse je tfeba zohlednovat k dané zemi a konkrétnimu produktu,
nelze je zobechovat.
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Shrnuti zkuSenosti s MEA na arovni stata OECD

Spoji-li se jiz zminéné formalni evaluace nékterych zemi se zkuSenostmi expertd,
vystupem je nékolik opakujicich se bodl. Jednotnym cilem implementace PB-MEA je
urychlit rozhodnuti o uhradach IéCivych piipravkl navzdory existujici nejistoté
nakladové efektivity a urychlit tak pacientim ptistup k novym léCivym piipravkim,
zvysit kontrolu nad rozpoctem, a to predevsim takovym zplsobem, ze 1écbu obdrzi jen
pacienti s pozitivni odezvou na 1éCbu.

Prekazkami, které vystupuji ze sumarizace formalnich evaluaci a vypoveédi expertti jsou:

- spravna interpretace dat a adekvatni rozhodnuti o thrad¢ 1é¢ivého ptipravku na
zaklad¢ analyzy dat — v tomto pfipad¢ hraje velkou roli nedostatek dat o
zdravotnich vysledcich ¢i relevantnich parametrech tykajicich se efektu 1é€by a v
ptipadé existence dat jejich nizka kvalita,

- administrativni zat¢z napt. pro lékare a zdravotni sestry, kterd mize prichazet se
zavedenim specialnich registri na sbér dat pro 1é¢ivé pripravky, které jsou pod
zastitou vykonovych dohod,

- nejistota finanéni névratnosti pro vyrobce ¢i drzitele registrace za vyzkum a
hrozba potencidlniho impaktu, které nové ziskané ditkazy mohou mit na budouci
ceny.

Na zéklad¢ dosavadnich evaluaci je slozité jednoznacné urcit, do jaké miry prevazuje
prinos téchto dohod nad hrozbami. Proto je vhodné urcit doptedné strategie, publikované
riznymi institucemi, které jsou v souladu s principy a piedpisy dohod o fizeném vstupu,
které lze vyuzit i v ptipad¢ vykonovych dohod. Jednim z vhodnych kroki je zhodnoceni
obtiznosti vstupu dalSich obdobnych produktii na trh a odhad miry jejich schopnosti ziskat
podil na trhu. Existuje-1i pravdépodobnost nové piichozi konkurence, mél by byt tento
faktor zohlednén pfti rozhodovani o aplikovani vykonovych dohod [21].

2.3 PB-MEA/OB-MEA

Performance based-managed entry agreements (PB-MEA) a Outcome based-
managed entry agreements (OB-MEA) jsou ekvivalentni terminy zahrnujici vykonové
dohody o fizeném vstupu 1€¢iv na trh (viz obrazek 2.3). Pro dalsi zjednoduSeni pro ¢tenate
bude pouzivan v textu pouze termin ,,PB-MEA*.

Celkové v literatuie dochazi k pouzivani rtzné terminologie pro vyjadieni
principialn€ stejné problematiky. Nasledujici vizudlni mapa znazorfuje pouzZivané
terminy a jejich ptibuzenské vztahy:
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Risk-sharing agreements

Value Based Contracts

Managed entry agreements - MEA

Performance - based MEA Qutcome - based
(PB-MEA) agreement/contracts
Performance based risk QOutcome - based
sharing MEA (PBRSA) reimbursement

Obrazek 2.3 Terminologie zavedena v literatuie v souvislosti s PB-MEA

Jiz v kapitole 2.1 bylo zminéno Value-based healthcare, jinak také nazyvané jako
uhrada zdravotni péce zalozena na hodnote. Tento zplisob financovani si stoji za tim, ze
zdravotni péce nebo 1é¢ivé piipravky by mély byt hrazeny na zakladé jejich hodnoty [27].
Pojeti hodnoty je dano vztahem viz vzorec €. 1 a ¢. 2. Jakmile neni definovana hodnota
dané lécebné technologie, snaha vytvofit nové inovacni technologie se nemuze soustiedit
na benefity pacienta a platce. Napiiklad u dlouhodobé trvajicich terapii, jejichz pozitivni
ucinek trva po cely zivot, je zisk dat pro klinické hodnoceni limitovan jak z hlediska délky
trvani terapie, tak z hlediska populace, na kterou je Iécba cilena, nebot’ se z velké vétSiny
jedna o terapii vzacnych onemocnéni. Situace, kdy se nedostatek diikazl stava aktualnim
problémem je v piipadé, Ze se rozhoduje o tom, ze které¢ z nabizenych moznosti bude
pacient tézit nejvice. Zde tedy pfichazi na fadu PB-MEA, které¢ umoziiuji zjednodusit
pacientovi pfistup k dané terapii i v pfipad¢ nejasnosti jeji piesné hodnoty [27].

PB-MEA jsou definovany jako dohody mezi vyrobcem a platcem a thrada za danou
1é¢ebnou technologii nebo 1éCivy piipravek je vyplacena v rizné mife, na zaklad¢
pozorovanych vysledkti u pacientské populace vyuzivajici tento produkt [27, 28].
To znamena, Ze u pacientd, u kterych nedochézi k jasnému pozitivnimu u¢inku mtiZze byt
nahrada minimalni aZ nulovad. Model se vyznacuje vyuZitim stupfiovanych cen nebo
rabatem slev na rozdil od modelt, kdy platce pokryva celou uhradu v jedné castce.
Pocatecni cena muze pretrvavat v piipadé, ze urcity pocet pacienti dosahne piredem
stanoveného vysledku. Naopak v ptipad¢, kdy téchto vysledk dosaZeno neni, vyrobce je
povinen nékterou cast Uhrad platci navratit. Charakteristické je tedy pfedevs§im to, Ze
odpovédnym za analyzu dat a nasledné stanoveni vysledku lécivého piipravku, je v tomto
ptipadé€ vyrobce dané technologie ¢i lé¢ivého pripravku [27, 28].

V ramci téchto dohod, miizeme pozorovat nékolik problematickych aspekti jako je
davéra, sjednoceni stakeholderq, riziko a stanovena struktura pro tento druh dohod.

Diivéra mezi zGCastnénymi stranami téchto dohod je dulezita, ale Casto mezi
zGGastnénymi stranami vznikaji ur¢ité nejistoty [29]. Casta obava platcti zdravotni péde
napiiklad mlze byt ta, ze pro vyrobce je zplisob téchto dohod pouze marketingovym
tahem, a dale, ze drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku bude zadat vysokou
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cenu pii nedostatku dat [30, 31]. Obavy vznikaji i v kontextu permanentnich uhrad za
1é¢iva, z divodu, ze proces zruseni rozhodnuti o thradé je velmi slozity a zdlouhavy.
Administrativné slozitym a zdlouhavym procesem, ktery taktéz vyvolava obavy na strané
platce, je vyplaceni vynalozenych nakladi, na které ma zdravotni pojiStovna v nékterém
ptipadé¢ narok [30].

Aby mohly dohody fungovat, je diilezité stanovit jednotnou strukturu, definovat zptisob
jakym budou sbirana data, jakym zptisobem budou data hodnocena, v ptipadé, ze bude
dosazeno stanoveného vysledku. Kdy, jak, a z jakych zdroji bude probihat financovani a
jak se bude postupovat v ptipad¢, Ze se stanoveného vysledku nedosahne. Stejné tak by
mél byt jasné definovany prabeh prezkoumani ceny, jakym zptisobem mohou nova data
a ditkazy ovlivnit cenu produktu, zptsob vybéru pacientské populace a prezkoumani, zda
se opravdu jednd o pacienty splitujici kritéria pro danou 1é€bu a jakymi moZnostmi se da
fesit situace, kdy lécba nesplituje pivodnich pozadavki hlavné z hlediska pacientd,
kterym se musi najit alternativa [30].

Je dulezité, jesté pred robustnéj$im nasazenim tohoto druhu dohod vzit v potaz pravni a
klinické hledisko vyuziti dat, tedy vlastnictvi dat a prava duSevniho vlastnictvi [30, 32].
Musi byt dohodnuta spoluprace 1 s pacienty a dalSimi vlastniky dat, aby byla zajiSténa
bezpe¢nost soukromi dat, kterd se v ramci Evropské unie fidi Obecnym nafizenim
0 ochran¢ osobnich udaji, také znamé jako GDPR. Na druhou stranu, omezeni ze strany
tohoto nafizeni muze byt v rdmci datovych analyz ptekazkou, kterd neumozni naplnit
plny potencial studie [29, 30, 33]. V soucasné¢ dobé je aktualni iniciativou EHDS
(Evropsky prostor pro zdravotni data).

V nésledujici tabulce je uveden stru¢ny piehled zahrani¢nich publikaci, které se
k problematice PB-MEA vyjadiuji.
Tabulka 2.2 Piehled zahrani¢nich publikaci s tématikou PB-MEA

Autor Rok/Lokalita Cil studie Metodika Vysledky/Zavér

Karen M | 2021 / staty EU, | Zhodnoceni implementace PB- | Sbér dat od relevantnich | PB-MEA jsou n&kterymi

Facey Kanada, Australie, | MEA pro dvé konkrétni | stakeholdert s predem | zemémi vyuzivany
[34] Novy Zéland ptipadové studie a identifikace | stanovenym templatem a | v oblasti vzéacnych
nastroji, které by mohly | nasledna diskuse | onemocnéni, avsak podle
podporfit dalsi implementaci | stakeholdert. stakeholderi by se PB-
PB-MEA. MEA neméli stat

b&znymi. Oblast PB-
MEA, ktera by méla byt
posilena je podle
stakeholderd oblast dat,
sbér a jejich uplnost pro

rozhodovani.
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Entela 2022/1talie Navrh nového modelu | Nesystematické review Navrh nového modelu by
Xoxi, vyjednavani, ktery se vyporada mohl zkratit  dobu
Filippo s dichotomii klinickych studii a vyjednavani a  tim
Rumi real-world dat. urychlit pacientim
[35] pfistup  k inovativnim
1ékam.
Hans 2021/Irsko Navrh budoucich aktivit pro | Sbér dat spouzitim piedem | Byly identifikovany
Gergor propojeni ziizeni PB-MEA. stanoveného templatu | prekazky, napt.
Eichler vytvofeného v souladu | legislativni nebo
[36] S reportem OECD pro | administrativni =~ zatéz.
jednotlivé  pary  produkt- | Naopak jako pozitivni
indikaci. byla vniména zvySena
kolaborace a
transparentnost.
Americo | 2022/1talie Zhodnoceni nového zplsobu | Analyza italské legislativy Byla identifikovana
Cichetti uhrad, analyzujici tfi hlavni ptilezZitost zkraceni doby
[37] dimenze nového produktu: vyjednavani a soubézné
hodnota, doba pro vstup na trh, zajiSténi diivéjsiho
kvalita dat a design registru. pfistupu pacienti
K inovativnim  1é¢ivym
pfipravkam.
Claudio 2021/Italie Zhodnoceni, zda | Panelova diskuse | Panelisté identifikovali
Jommi strukturovangjsi pfistup k PB- | zainteresovanych stran. nékteré piekazky spojené
[38] MEA muize podpofit jejich s PB-MEA, které by ale
implementaci do budoucna a podle  nich  nemély
jak. indikovat zavrZeni téchto
dohod.
Amr 2019/ Holandsko Zhodnoceni zku$enosti | Stakeholder analyza Stakeholdeti se shoduji
Makady zainteresovanych stran na n&kterych piekazkach,
[26] s implementaci dohod o zejména proceduralnich

fizeném vstupu do praxe.

a metodologickych.
Presto jsou tyto dohody

vnimané jako piinosné.
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2.3.1 Aplikaéni oblasti PB-MEA

Oblast uplatnéni PB-MEA je zejména v piipadech, kdy neexistuje vice 1é¢ebnych
alternativ, dostupnost 1¢kt je nizka a efekt 1écby je nejasny. Do této skupiny typicky
spadaji vysoce inovativni 1é¢iva nebo 1é¢ivé piipravky pro vzacnd onemocnéni.

zminény Xoxi [35]. Vysoce inovativni [éCivé pripravky neboli VILP, jsou
charakterizovany jako ptipravky urcené pro 1é¢bu vysoce zavazného onemocnéni, které
vyzaduje trvalou nebo dlouhodobou hospitalizaci, ¢i jako onemocnéni které ma za
nasledek opakované hospitalizace, onemocnéni vedouci k invalidité, trvalému
zavaznému posSkozeni na zdravi, zpusobujici CasteCnou ¢i Uplnou ztratu smysli nebo
pohybu a miize mit za nasledek zkraceni ptfedpokladané délky Zivota o vice nez 20 %.
Aby se léCivy piipravek tfadil mezi vysoce inovativni, nemusi spliiovat kritéria orphan
1&¢iv, ale vétSina 1éCivych pripravki pro vzacna onemocnéni splituje kritéria vysoce
inovativnich 1é¢ivych piipravka [39].

V ¢lanku autorky Karen M Facey [34], zminéném Ve vySe uvedeném piehledu publikaci
tykajicich se problematiky PB-MEA, jsou pfedmétem dva konkrétni pfipravky na vzacna
onemocnéni. LéCivé pfipravky pro vzdcna onemocnéni, dile jen orphan léky se
specializuji na 1éc¢bu vzacnych onemocnéni, kterd jsou specificka velmi nizkou
prevalenci. V USA mluvime o jednom piipadu na 1500 lidi, v Evrop¢ je toto ¢islo
definovano jako 5 ptipadii na 10 000 lidi, jinak feceno, jedna se o onemocnéni postihujici
maximaln¢ 6-8 % populace [40, 41]. Charakteristicky je jejich geneticky ptivod, pacienta
mohou ohrozovat na Zivoté, ¢i doprovazet jej chronickymi obtizemi [42]. Podle piedpisu
Evropské unie o léCivych pfipravcich pro vzacna onemocnéni je 1é¢ivy piipravek
povazovan za piipravek pro vzacnd onemocnéni tehdy, je-li pfipravek urcen pro
diagnostiku, prevenci nebo 1écbu Zivot ohroZujiciho, zavazné invalidizujiciho nebo
chronicky invalidizujiciho onemocnéni které postihuje maximalné 5 z 10 000 osob ve
Spolecenstvi, ¢i ve chvili poddni zadosti neexistuje uspokojivy registrovany zplsob
diagnostiky, prevence nebo 1é€by dané¢ho onemocnéni nebo oproti jiz registrovanému
lécivému pripravku pfinese vyznamny uzitek pacientiim postizenym danym onemocnéni.
Mezi onemocnéni, ktera jsou definovana jako vzacna, mizeme fadit naptiklad cystickou
fibrozu nebo Duchennova svalova dystrofie [43].

Pro farmaceutické firmy je vyvoj téchto 1€kt z divodu nizkého vyskytu nemoci, a tudiz
malého objemu pacientll méné lukrativni. Cena orphan I1¢ékt je velmi vysoké a v piipadé,
ze na trhu neni K dostani genericka verze stejného agentu, cena $plha jesté vyse. Jejich
cena je priblizné pétinasobn¢ vyssi nez cena 1€kt pro bézna onemocnéni [43]. Hlavnim
diivodem vysoké ceny téchto 1€kil jsou ndklady na vyzkum a vyvoj, dosazeni klinického
efektu a kvality 1é¢ivého ptipravku [40]. Presto jsou v poslednich letech farmaceutické
firmy tlateny smérem tohoto druhu 1é¢iv, a to zejména ze strany trhu a technologického
vyvoje. Trh smétuje farmaceutické firmy mimo trh 1€¢iv na bézna onemocnéni a smétuje
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je na malo prozkoumany trh orphan 1¢kt, s nizkou konkurenci. V rdmci trhu orphan 1€k
se nachazi mnoho indikaci, pro které nebyl schvaleny zadny 1€k, coz nabizi moznost zisku
velkého podilu na tomto trhu [44]. Evropska unie poskytuje farmaceutickym firmam a
jejich orphan 1éku exkluzivitu pro vstup na trh na 10 let a zaroven finan¢ni podporu
vV podobé snizeni poplatka ¢i aplné vyjimky od poplatki [41]. Technologicky vyvoj
umoziiuje noveé identifikovat vzacnd onemocnéni, napiiklad genetické mutace,
malformace ¢i absence jednoho nebo vice kli¢ovych proteintl a v ptipadé, ze jsou spravné
identifikovana a charakterizovana, vznika moznost vytvorit cilené a efektivni terapie
zamfené piimo na konkrétni problém a jeho symptomy [44, 45].

Rozhodnuti expandovat na trh s orphan Iéky laké velké farmaceutické firmy, které
ucinkuji na rozsédhlém trhu s 1éky pro bézna onemocnéni, pro ktery vyviji malé molekuly
léc¢ici konkrétni symptom. V jejich piipadé je vstup na trh s orphan léky business strategii
ovlivnénou rostouci konkurenci a finanéni nejistotou na bézném trhu [44]. Naproti tomu
existuji malé farmaceutické firmy vyvijejici stejné molekuly mifené taktéz na symptomy
daného onemocnéni jako jiz pfedem zminéné firmy, avSak jejich business strategie
spociva v orientaci pouze na trh s indikacemi vzacnych onemocnéni, ¢i firmy, které jiz
existujici molekulu vyuziji na 1écbu jiné indikace, nez byla pivodni [44]. Obdobné
strategie firem jsou i u lé€ebnych metod orientovanych na konkrétni pti¢inu daného
onemocnéni neboli biologickou podstatu. Firmy, které funguji na bézném trhu zaradi
mezi své postupy novou technologii, kterd umoziluje orientovat 1écbu nemoci prave
pfimo na jeji pfi¢inu. Jako prvni spusti klinické studie 1é¢iva v ramci indikace vzacného
onemocnéni a az nasledné spusti klinické studie 1é¢ivého piipravku na bézna onemocnéni,
pro bézny trh, kam soustfedi své piisobeni, a to hlavné ze strategického hlediska
ovlivnéného financni nejistotou a konkurenci na bézném trhu. Firmy orientujici se na
biologii onemocnéni pracuji napiiklad na vyvoji genové terapie. V ptipad€, Ze se
soustiedi pouze na trh se vzdcnym onemocnénim, stoupéd pravdépodobnost vyvoje nové
inovativni 1é¢by, mifené ptimo pii¢inu onemocnéni [44].

2.3.2 Ocekavani od EDHS smérem k PB-MEA

Pro oblast zdravotnictvi muze byt vyuziti dat klicové. Pfesto se zdravotnictvi setkava
s prekdzkami, nejen z hlediska sdileni, které zabranuji vyuziti plného potencialu dat a
jejich digitalizace. European Health Data Space dale jen EHDS by mohlo byt feSenim
téchto prekdzek. Jedna se o rdmec pro sdileni dat specifickych pro zdravotnickéd data,
ktery vymezuje pravidla, standardy, postupy a vladni ramec pro pouzivani elektronickych
zdravotnickych dat pacientti pro vyzkum, inovaci, vytvareni legislativy apod. EHDS by
m¢elo zajistit jednodussi ptistup k datim a moznost jejich sdileni, za soub&zného zajisténi
lepsi kontroly téchto dat, v souladu s protekci dat nafizené EU. Pristup k témto datim by
m¢él byt zajistén napiic¢ zemémi EU. Obecné to znamena vétsi objem dat o vyssi kvalité,
které maji zajistit lepSi dostupnost zdravotni péce, snizeni nakladi, zptistupnéni novych
inovaci a Vneposledni fadé umoznit tvorbu politiky zaloZzené na dikazech. Diky
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jednodussimu a rychlejSimu pfistupu k datim muaze dojit ke zlepSeni kontinuity
poskytované péce. V kontextu PB-MEA by mé¢l jednodussi a rychlejsi piistup k datim
zajistit urychleni procesu rozhodovani o poskytnuti thrad a zaroven vétSi mnozstvi a
kvalita dat, by mohla zajistit lepsi definici outcomes.

2.3.3 Stakeholder analyzy ve zdravotnictvi

Z vyse uvedeného textu vyplyva, ze problematika fizeného vstupu 1é¢iv na trh v sobé
integruje pohledy a riznou miru zainteresovanosti pro mnoho participujicich stran. Je
tedy velice dulezité v dobé, kdy PB-MEA dohody nepfedstavuji standardni platformu
vyuzivanou na Slovensku, zndt a chapat stanoviska jednotlivych stakeholderti v tomto
ekosystému.

Jednim z néstrojl, ktery strukturované dekomponuje kvalitativni problematiky je i
stakeholder analyza. Pro zaji§téni vhodného metodického designu v ramci diplomové
prace je proto zapotiebi poznat a vyhledat inspirativni prvky zjiz provedenych a
uspésnych stakeholder vyzkumi v oblasti zdravotnictvi. Ke zhodnoceni Stakeholder
analyz, jejich planovani, vybér zGCastnénych stran atp., byly vybrany studie [46-52].
Témata téchto studii jsou rozmanitd, od informacnich systémi ve zdravotnictvi, pfes
détskou obezitu v Irdnu, po dusevni zdravi v Indii. Kritérium, pro zafazeni studie do této
kapitoly je, ze musi spadat do odvétvi zdravotnictvi, coz téchto 7 studii spliuje.

Dalsim zdrojem vyuzitym v nasledujicim textu je shrnuti autord L. Franco-Trigo, F.
Fernandez-Llimos a spol. [53], ktefi publikovali sumarizaci Stakeholder analyz pfi
planovani inovaci ve zdravotnictvi.

Kammi Schmeer [54] uvadi, Ze prvnim zadoucim krokem pii provadéni stakeholder
analyz je definovat pfesné UcCel analyzy (kdo je potencidlnim uZivatelem vystupni
informace a k ¢emu ji bude vyuzivat), dal§im z klicovych krokd je vybér dotazovanych.
Mluvime o tzv. za€astnénych stranéach, které se zabyvaji danou problematikou nebo jsou
jeji soucasti a v dané analyze hraji roli jako zdroj informaci, které¢ se dale vyuziji
k vyhodnoceni daného problému. Taghizadeh [47, 48] zminuji, Ze k volbé vhodnych
ucastnikd vyuzili tzv. snowball sampling neboli vybér metodou sn€hové koule. Na
zakladé této metody je mozné diky konexim prvotné zvoleného subjektu rozsitit populaci
dotazovanych. Rozsifeni dotazované populace je usmériilovanym procesem a je dilezité,
aby vzorek populace, ktery se ucastni vyzkumu neptekrocil zadné predem stanovené
limitace [55]. Jan de Vries [46] nabizi ptehledné schéma zGcastnénych stran ze kterého
je zieymé, Ze bylo taktéz vyuzito metody sneéhové koule. Z daného schématu lze vycist,
ze prvotni vybé&r se odehral v ramci oddé€lent, kde se nasledné vybrali konkrétni zastupci
a pozice téchto oddéleni. S podobnym zpracovanim se Ize také setkat ve studii autora
Mitropoulou [49], ktera taktéz znazoriiuje stupnovity vybér stakeholder. Tato studie
poskytuje velmi detailni piehled, v€etné vahy jednotlivych stakeholderti pro danou
analyzu, jejich pozici a miru vlivu na této pozici. Jiné feSeni vyuziva studie Alexandera
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J. McLeoda [52], ktera je rozdélena do nékolika dil¢ich sub-analyz. Kazda analyza je
provadéna pro jinou kombinaci stakeholdert.

Druhou vyznamnou etapou v ramci stakeholder analyzy je samotny sbér dat, ktery
zahrnuje sestaveni dotazniku a vytvoreni protokolu pro rozhovory. Podle Franco-Trigo
[53] je nejcastéjsi metodou piima komunikace se stakeholdery skrze strukturované
rozhovory. Dal$i vyuzivanou moznosti je dotaznik, ktery vyuzil napf. Timo Niedera [51]
— dtvody byly organiza¢ni (robustnost zkoumaného vzorku).

Do tfeti etapy stakeholderu vyzkumu spadé zejména analyza dat. Analyza ziskanych dat
je minoritni ¢asti textl vétSiny studii, vétSinou je autory zminén pouze typ pouzité¢ho
softwaru a popsana ramcové metodika zpracovani dat. Taghizadeh [47] vyuZil specialni
softwar designovany na Harvardské univerzité, ktery slouzi k organizaci informaci od
stakeholderi a nabizi vizualizaci vysledkli pro jejich prezentaci. Autofi Kallola a
spol.[48] vyuzili k datové analyze tzv. ,,policy analysis triangle, ktera se soustiedi na 4
aspekty dané problematiky, konkrétné na kontext, obsah, proces a ucastniky. Samotna
analyza probihala tak, Ze se nejdiive n¢kolikrat precetla sumarizace dané problematiky a
transkripty k rozhovorim coz vedlo k osvojeni a spravnému porozumeéni. V druhém
kroku doslo k identifikaci, co spada, pod ktery ze 4 ptedem zminénych aspekti a pod paty
pfidany aspekt a to implementaci. Ve tieti fazi doslo ke kodovani transkriptd, ve ¢tvrté
fazi byla data rozdélena do jednotlivych aspektl na zdkladé toho, o jakého stakeholdera
se jednalo. V posledni fazi byl kazdy aspekt vyhodnocovan samostatné, bylo provedeno
mapovani a interpretace ziskanych dat [48]. Autofi studie Stakeholder Analysis in
Pharmacogenomics and Genomic Medicine in Greece [49] vyuzili poCitacové verze tzv.
,Policy Maker“, slouzici k mapovani a vtomto pifipadé¢ vyuzit jako databaze
zucCastnénych stran, které se nasledné porovnavali. Jak je zminéno ve shrnuti Stakeholder
analyz v rdmci zdravotnictvi, autofi vétSiny studii ¢asto neuvadéji konkrétni metody a
vysledky analyz. Za minimem téchto detailli mlze stat strategie, ale i pfesto neni dlivod,
aby v takové studii chybél kontext, pouzité metody a rozbor dat [53].

L. Franco-Trigo [53] jako jeden z mala autorti upozoriuj na fakt, Zze se s vysledky
stakeholder analyz pracuje jen v omezeném rozsahu a budouci implementace zjiSténych
poznatkil je ¢asto nejasna.

Inspirativni prvky pro aplikacni ¢ast DP:

e Nutnost jasné definice zkoumané problematiky (tj. stanoveni subjektd, na které
bude analyza mifena) - VétSina studii voli zpisob vybéru metodou ,,sn€hové
koule*

e Vybér dotazovanych dle nésledujici logiky
Instituce — oddéleni — konkrétni pozice (kritéria napt. délka praxe, vzdélani)

e Vyhotoveni scénafe (zpravidla v rozsahu 12 az 20 otazek)

e Pouziti softwaru (MAXQDA, Atlas.ti apod.)

e Realizace rozhovoril v online prosttedi (nejCasteji MS TEAMS, Meet apod.)

e Nastaveni kodovaciho ramce (tematicka analyza)

e Specifickd vizudlni interpretace dat (maticové zobrazeni, asociacni diagramy
apod).
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2.4 Legislativni nastaveni pro PB-MEA na Slovensku

V ramci diplomové prace je v ramci zkoumané problematiky sledovanou lokalitou
Slovenskd republika. V nize uvedeném textu je proveden sumaf soucasného
legislativniho nastaveni pro oblast PB-MEA.

Legislativni upravou Slovenské republiky, kterd zastfeSuje inovativni IéCivé
pripravky je zakon ¢. 363/2011 o rozsahu a podminkach uhrady 1€k, zdravotnickych
pomtcek a dietetickych potravin na zékladé vetejného zdravotniho pojisténi a o zméné
nékterych zakont. Od 1. 8. 2022 vstoupila v platnost novelizace tohoto zakona, ktera
upravuje zpusob uhrady inovativnich 1é¢iv pocinajic zpisobem hodnoceni a rusi
dosavadni rezim vyjimek, coz ma vést k zjednodusenému ptistupu pacientl k inovativnim
a modernim 1éktim, dosud na tizemi Slovenské republiky nedostupnym. Jak je uvedeno v
prvni hlave § 3, inovativni 1écba je pln€ nebo ¢aste¢né hrazena z vefejného zdravotniho
pojisténi v piipadé, ze je zatazena do seznamu kategorizovanych 1ékti poskytovanych v
ramci Ustavni péce, které jsou v souladu s indika¢nimi vymezenimi a vymezenimi thrady
zdravotni pojistovny s predem uvedenym souhlasem v tomto seznamu. Vyska thrady
1€ku se odviji od vysky thrady uvedené v seznamu kategorizovanych 1é¢iv, v ptipadé, Ze
1€k zatfazeny v kategorizaénim seznamu je predmétem smlouvy o podminkach uhrady
1¢ku podle § 7a, na vysku tthrady mohou byt uplatnény osobité podminky, které jsou v
této smlouvé uvedeny. O kategorizaci lé¢ivych piipravkli do seznamu rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi, dale jen MZ, stejné tak o sniZeni ¢i zvySeni ufedné urcené
ceny léku, uréeni maximalni ceny l1éku ve vetejné 1€karné, vytrazeni 1€ku z kategorizace
a v neposledni fad¢ urcuje referen¢ni skupiny a charakteristiky 1éki, zatazenych do
kategorizace. V ramci procesu zafazeni 1éCivého piipravku do kategorizace MZ
zohlediiuje skutecnost, Ze se jedna o 1€k na vzacné nebo zivazné onemocnéni ¢i
inovativni 1écbu. Jedna ze zmén, kterou novelizace zakona ptinesla, je pfechod na princip
ekonomického parametru QALY navazaného na HDP, jeZ je pouzivano 1 v jinych zemich
EU. Znamend to, ze prahova hodnota I¢ku, ktery je posuzovan za jeden ziskany rok
standardizované kvality Zivota je pfislusny nadsobek HDP SR, konkrétné pro inovativni
1écivé pripravky tento nasobek nesmi byt vyssi nez 10. Otevira to moZznost pro posuzovani
ijinych parametrd, nez je medicinska potieba, ptikladem mohou byt socialni dopady [56].
Pro ptipad inovativnich IéCivych piipravki, ¢i 1€kl na vzacna onemocnéni, které piesahli
prahovou hodnotu HDP a analyza minimalizace nékladii nepfinesla adekvatni vysledky,
je tu moznost zafazeni do kategorizace skrze zadost podle § 10 anebo § 14, kdy drzitel
registrace, ktery je predmétem této zadosti uzavie smlouvu s MZ o podminkach uhrady
Iéku podle § 7 a odstavce 1. Pro zatazeni do kategorizace se otvird v ptipadé€, Ze neni
dostupnd jind medicinska intervence dosud zafazend v kategorizaci s prokdzanou a
potvrzenou ucinnosti a bezpecnosti skrze klinické studie provadénych na principu
evidence based medicine tzv. principu mediciny zaloZzené na dikazech. Taktéz je zde
moznost podani zadosti o uceni, ze 1€k podléha osobité cenové regulaci, a to podle
odstavce § 14a. Tuto zadost podava ZP nebo drzitel registrace, ktery ma moznost podat
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Ji spolu s Zadosti o zafazeni 1éku do seznamu kategorizovanych 1ékti a afednim urceni
ceny léku.

Souhrn v8ech zmén, ke kterym v ramci novelizace zakona 363/2011 Sb. doslo nam ftika,
7e se zménil zptsob thrady 1éki, zrusilo se podminéné zafazeni 1éki do kategorizace,
Iépe feCeno seznamu kategorizovanych 1éCivych piipravka, a doSlo k prechodu
zodpoveédnosti uzavirani smluv o podminkéch thrady za 1€k ze zdravotnich pojistoven
na MZ coz znamena, ze V piipad¢, ze drzitel registrace zazada o zatazeni 1¢ku do seznamu
kategorizovanych 1é¢iv, o zruseni ¢i o zménu indika¢niho ¢i preskripéniho vymezeni,
uzavira smlouvu o podminkach uhrady s MZ [57].

Lécivé pripravky budou hodnoceny pomoci ekonomického parametru QALY
s ptepoctem na HDP a oteviou se dvefe pro posouzeni i jinych faktord, které ovliviiuji
efekt 16¢by, napt. socialni dopady. Uhrada za 1ék bude vyméiena klinickému piinosu 1éku
coz znamend, ze drzitel registrace inovativnich 1éCivych pfipravkt piedlozi
farmakoekonomicky rozbor, pro posouzeni medicinské potieby Iéku, finanéni efektivity
a dopadu na rozpocet [56].

Mezi ocekavanymi piinosy novelizace zakona 363/2011 Sb. je primarn€ umoznéni vstupu
novych modernich 1éki na slovensky trh, pro pacienty se ocekava snadné&jsi pftistup
K inovativnim lé¢ivym ptipravkium, které maji prokazatelny klinicky G¢inek, investovani
z vetejného zdravotniho pojisténi do tohoto druhu léCivych piipravkd, ale i otevieni
uhradového systému a zpfistupnéni takovych 1éCivych piipravki, které nespliuji
ekonomické podminky pro zatazeni do uhradového systému. Tuto moZnost by méla
zajistit dohoda mezi vyrobcem a MZ o poskytnuti sniZzenych cen za léCivy pfipravek.
V neposledni fadé by novelizace mohla ptinést spolupréci vice odbornosti v rdmeci téchto
dohod jako naptiklad pacientské organizace jakozto zastoupeni z4jmu pacienta [56].
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3 Cile prace

Hlavnim cilem prace je analyzovat mozné piilezitosti a hrozby spojené s implementaci
PB-MEA na zékladé¢ nové platné legislativy na Slovensku z pohledu relevantnich
zainteresovanych stran. Dil¢im cilem je zhodnotit technickou piipravenost soucasné¢ho
systému, role zainteresovanych stran v procesu implementace PB-MEA a dale zjistit,
Vv jakych castech procesu téchto dohod je potieba provést zmeény a naopak, které ¢asti
procesu zachovat pro budouci implementaci.

Dulezitym ptedpokladem relevantnich vysledku studie je spravny vybér Stakeholderd,
ktefi se tiCastni implementace dohod o fizeném vstupu 1éCivych pfipravkl v riznych
rolich, lisici se uhlem pohledu a svymi postoji.

Kli¢ovym aspektem, je sbér dat, vytvoreni struktury rozhovoru a praktické provedeni
rozhovoru, které ma zajistit takova data, ze kterych po jejich analyze vzejdou jasné
odpovédi na otdzky nedostatkil, piinost a postojii jednotlivych ucastnikli dohod.

K naplnéni cilti vede hledani odpovédi na nasledujici vyzkumné otazky:

VOI: Jaké jsou piilezitosti a hrozby pro implementaci PB-MEA v kontextu
novely legislativy ¢. 363/20117?

VO2: Jakd intenzita zapojeni jednotlivych stakeholderti v procesu PB-MEA?
VO3: Jaka je datova a technicka piipravenost pro implementaci PB-MEA?

VO4: Jak a podle ¢eho 1ze vhodné definovat outcomes, jakoZto rozhodujici
faktor o budoucich tthradach?
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4 Metody

Z vysledkl analyzy soucasného stavu problematiky se jako nejvhodnéjsi nastroj pro
posouzeni postojit a nazord dulezitych aktérti v ekosystému pii implementaci PB-MEA
jevi ,,stakeholder analyza®.

4.1 Stakeholder analyza

Pro teSeni této problematiky byl zvolen kvalitativni vyzkum, ktery umoziuje zjistit
nazory, pohledy a vniméni zainteresovanych jednotlivctl vii¢i dané problematice. V ramci
Setfeni bylo vyuZzito rozhovoru se =zainteresovanymi stranami, ktery umoziuje
dotazovanému vyjadrit zcela subjektivni postoj k dané tématice a samostatné utvaret
vztahy a souvislosti. Aplikovan byl polostrukturovany rozhovor, ktery je charakteristicky
dopfednym sestavenim scénare. Scénar obsahuje témata a otazky, které je nutné probrat
a ma zajistit, ze budou v daném rozhovoru skute¢né zahrnuty [58]. Tyto stézejni témata
a otazky byly rozvijeny v zavislosti na mife ochoty dotazovanych dané téma verbalizovat,
roli zde hrala i znalost dané problematiky.

4.1.1 Casovy ramec a rozsah vyzkumu

Kvalitativni vyzkum byl proveden za G¢elem zjiSténi postojil zainteresovanych stran
k PB-MEA na Slovensku. Rozhovory se stakeholdery probihaly v obdobi od 29. ¢ervna
do 9. srpna 2023.

Zucastnéni byli odbornici z oblasti dostupnosti, uhrad a cen 1é¢ivych piipravki na
Slovensku nebo jinak pro tento proces relevantni jedinci. Pro rozhovory s nimi bylo
vyuzito scénafe s otevienymi otazkami viz. Ptiloha A.

Snahou bylo zajistit, aby vSichni participanti byli seznameni se znénim novelizace zakona
363/2011. Rozhovory se nesoustiedily na znéni konkrétnich ustanoveni novelizace,
pfedmétem bylo predevSim téma proveditelnosti, rizik a potencidlnich benefiti této
novelizace pro koncept PB-MEA na Slovensku.

4.1.2 Vybér stakeholderii

K vybéru stakeholdert bylo vyuzito techniky ,,purposeful and snowball. Jedna se o
charakteristikami [59]. Vybér konkrétnich stakeholderti ovlivnila nase Gcast na panelové
diskusi v Bratislaveé, s nazvem ,,Zdiealnie rizik pii vstupe inovativnych liekov na
slovensky trh: Sme pripraveni na moderné pristupy?, ze které byla patrna
zainteresovanost jednotlivych subjekti k tématu PB-MEA.
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Celkem bylo osloveno 20 subjektli z rGznych oblasti a mirou zainteresovanosti

k problematice fizeného vstupu 1é¢iv na trh s dirazem na PB-MEA. S realizaci rozhovoru

souhlasilo 12 subjekti. Mezi tyto aktéry patfi:

Tabulka 4.1 Rozdéleni participanti dle oblasti piisobnosti

Oznadeni Oblast piisobeni Zavedend zkratka Set

informantky V rdmeci studie

/informanta

R1
R2
R3
R4
R5
R6
R7
R8
R9
R1
R1
R1

Pacientska organizace PO Others
HTA agentura HTA Others
Zdravotni pojistovna ZpP Others
Zdravotnické zatizeni Lékar(ka) 1 Doctors
Zdravotnické zatizeni Lékat(ka) 2 Doctors
Privatni praxe Lé¢kat(ka) 3 Doctors
AIFP Pharma_1 Pharma
Farmaceuticka spole¢nost Pharma_2 Pharma
Farmaceuticka spole¢nost Pharma_3 Pharma

0 Ministerstvo zdravotnictvi MZ_1 MZ

1 Ministerstvo zdravotnictvi MZ_2 MZ

2 Ministerstvo zdravotnictvi MZ_3 MZ

4.1.3 Scénar

Zakladem pro kvalitativni a semistrukturovany rozhovor je scénatr. Gordon [60] shrnul

nckteré zdkladni kroky pro sestaveni relevantniho scénare:

vytvofit si posloupnost nékolika témat tak, aby na sebe urcitym zplisobem
navazovala, ale kdyz bude nutné v prib&hu rozhovoru jejich potadi zménit,
nebude to mit dopad na kvalitu rozhovoru,

definovat si témata a otazek tak, aby nam pomohli zodpovédét otazku
vyzkumnou,

pokladat tyto otdzky v jazyce srozumitelném pro lidi, se kterymi je rozhovor
provaden,

V neposledni fad¢é na zacatku rozhovoru zjistit informace o pracovni pozici a
odvétvi, ve kterém dotazovany pracuje, nebot’ takové informace ndm pomohou
dat odpovéedi do kontextu.

Pro scénai je tedy vhodné nastavit nejprve uvodni otazku (smérem k predstaveni

informanta a objasnénim pracovni pozice a role v organizaci). Dal$i okruhy je vhodné

koncipovat smérem k vyzkumnym otazkam, jejich potfadi je moZzné ménit.

Zakladnim podkladem pro vznik scénate byla literarni reserse a spolecna diskuse. Hlavni

otazky byly rozpracovany do otdzek dil¢ich, které byly déale rozvadény beéhem
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jednotlivych rozhovori s konkrétnimi respondenty na zékladé jejich ochoty se k danému
tématu vyjadfit a soub&zné s ohledem na miru povédomi o dané problematice.

Kli¢ové oblasti scénafe se zamétovaly na nasledujici témata, definovana pted zahdjenim
rozhovort.

e Vyhody a nevyhody PB-MEA vnimané zainteresovanymi stranami;

e Legislativni nastaveni z hlediska proceduralnich, metodologickych a
rozhodovacich aspektt s ohledem k novelizaci zakona ¢. 363/201;

e Prilezitosti a hrozby spojené s implementaci PB-MEA;

e Definice outcomes a datova infrastruktura.

4.1.4 Sbér dat

Po sestaveni dotazniku probéhly nejprve dva pilotni rozhovory. Rozhovory slouzily
Kk ovéfeni praktickych nalezitosti a do analyzy dat nebyly zahrnuty. Ovéfovala se délka
rozhovoru, nahravani rozhovoru, pofadi okruhi a otazek, srozumitelnost otdzek a
terminologie. V neposledni fadé pilotni rozhovory slouzily ke zkousce, jak vést rozhovor,
jakym zptsobem klast otazky a zachovat si neutralitu, jakym zptisobem provadét sondaz
atd. Na zaklad¢ téchto pilotnich rozhovord doslo k drobnym korekcim v pivodnim
scénafi.
Finalni rozhovory byly realizovany prostfednictvim programu MS Teams, ve kterém byl
vytvofen zdznam V podobé nahravky. Pfed zahijenim rozhovoru vSichni informanti i
informantky potvrdili souhlas s realizaci rozhovoru a soucasné také s jeho nahravkou
skrze informovany souhlas.

Nahravky rozhovort byly doslovné piepsany do textové podoby, vcetné nespisovnych a
slangovych vyrazl. Prepisy rozhovoril byly anonymizovany a veSkeré tidaje predstavujici
konkrétni jména ¢i nazvy vedouci k identifikaci informantky nebo informanta byly
vymazany.

4.1.5 Kédovaci systém a analyza dat

Pro analyzu rozhovort byl vyuzit software MAXQDA 2022 Analytics Pro 2022
(verze 22.2.1.).

Vsechny piepisy rozhovori byly jednotlivé analyzovany. Postup datové analyzy
nasledoval kroky konven¢ni obsahové analyzy [61].

Ke kédovani byla zvolena technika otevieného koédovani. Koédovani probihalo ve
dvou lidech a veSkeré nesrovnalosti tak mohly byt prodiskutovany. Koédovaci systém byl
zdokonalovan az do faze, kdy se ptestaly objevovat nové kody. Na zakladé€ opakovaného
poslechu a ¢teni rozhovort vznikla prvni verze kddovaciho ramce, ktera vysla z obsahové
analyzy. Nasledné byla vytvofena druhd verze kdédovaciho ramce, kterd vznikla na
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zékladé spolecné revize a shody tazatelii. V ramci revize doslo k racionalizaci nazvu
kodd, slouceni nekterych koda a vytvoreni dalsich hierarchickych stupiia.

Vysledny kodovaci ramec:

o Kategorie — celkem 12; vysledek uspotadani dat — roztfidéni a vytvofeni rejstiiku
dat (tematickych celk);

e Kod — celkem 434; technika otevieného kddovani; text jako sekvence je rozbit na
jednotky, témto jednotkdm jsou pfidélena jména. Pro kodovani dale plati, ze kody
jsou exklusivni, na sob& nezavislé,;

e Segment — celkem 413; ¢ast textu z rozhovoru, které byl ptifazen piislusny kod
na zakladé¢ obsahu;

e Set — jednotlivi informanti/tky byly podle svého pracovniho ptisobeni rozdéleni
do 4 zékladnich sett (,,others®, ,,doctors®, ,,pharma®, ,MZ).

Prezentace dat zahrnuje popis tfidéni dat a jejich analyz, komentate souhrnnych tabulek
a grafl. Ziskana data jsou prezentovana individualné (napt. dle jednotlivych kategorii)
nebo souhrnné (napft. vztazené k ciliim prace).

Na nasledujicim obrazku je ilustrovano, jakym zplsobem jsou data systematizovana
v softwaru MAXQDAZ22.

M Cilsers/petin Destton PR MIAPE_NEA Sl 4,922 22 - MAXODA Ansiytics Pro 2022 (Release 2221 o X
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Obrazek 4.1 Systematizace dat softwaru MAXQDA22
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5 Vysledky

5.1 Zakladni kategoriza¢ni ramec

V ramci 12 rozhovori byl vytvoren zékladni kategorizacni ramec, ktery obsahoval 12
zakladnich kategorii a 4 sety informantl/tek.

Code System Others Doctors Pharma MZ
ColPracovnipozice - " —s
@ Ukoly, které ma organizace, kterou infor u m u .
(e ¢! Zainteresované strany v PB-MEA [ | u [ |
@4 Leqgislativa [ | | [ | |
(e g Mastaveni vici zastoupenym stranam . . . .
@ Celospoleéenskd potieba a vhodnost nz . . ' "
(e ¢! Skepticismus k PB-MEA .

(© ¢ Hrozby souvisejici s Implementaci PB-N | [ | . |
(! Prilezitosti souvisejici s implementaci Pt [l t B |
(e, Napady pro budouci rozvoj (+) L [ .
(24! Srovnani se zahranic¢im L ' [ | u
(4! Definice outcomes u L] n n

Obrazek 5.1 Zakladni kategorizacni rame a intenzita nap¥i¢ informanty (ukazka ze softwaru)

Z vyse uvedené tabulky je patrné, které zakladni kategorie byly na tirovni jednotlivych
informantt/tek nejvice verbalizovany (resp. na tGrovni setd). Napt. zastupci
farmaceutického priimyslu (set ,,Pharma“) nejvice verbalizovali kategorie ,,pfilezitosti a
hrozby souvisejici s implementaci PB-MEA*“ a dale ,,Zainteresované strany v PB-MEA*“.
Celkové lze konstatovat, ze nejvice informaci a ndzorovych postoji bylo vyjadieno
smérem k hrozbam a pfilezitostem, které souvisi s naslednou implementaci PB-MEA do
prostfedi Slovenské republiky.

Pro kazdého participanta byly pomoci softwaru MAXQDA generovany jednoptipadové
modely, pomoci kterych lze zjistit strukturu zakladnich témat, které informant/ka
verbalizoval(a). Ukazku jednopiipadového modelu doklada obrazek ¢. 5.1.2.
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MZ_1

Cel I ka potfeba a vhod

nastaveni

J

Pracovni pozice

( Ukoly, které ma organizace, kterou Nastaveni viiéi zastoupenym stranam
(o —
‘_] informant zastupuje U
Prace ve vefejném sektoru @ Legislati
gislativa

Zainteresované strany v PB-MEA

]

Souhlas s novou legislativni Gpravou

€] &

Navrh a uzavirani smluv

Pacient Fairs .
acientske organizace
9 {:]c
@ Snaha o zjednoduseni
Ministerstvo zdravotnictvi Pojistovny \:]
@ Potieba flexibility vyrobce

Drzitel licence/vyrobce

Obrazek 5.2 Ukazka jednopripadového modelu - informant/ka €. 5

Existuje spolecenska potreba

]

Objektivni

Struktura jednopiipadovych modelt se samoziejmé lisila dle informanti/tek a s ohledem

na rozsah prace neni vhodné analyzovat strukturu téchto

modelu.

K vizualizaci bylo vyuzito vizualizaénich map Codes — Subcodes Segments Model,
popiipad¢ bublinovych grafi vytvorenych v dopliiku Kutools pro Microsoft Excel.
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5.2 Vyhodnoceni jednotlivych kategorii

K nasledujicim jednotlivym kategoriim bude z hlediska analyzy pfistupovano

zpusobem, ktery je uveden v tabulce.

Tabulka 5.1 Analyza trovni jednotlivych kédi

Cislo Nazev kodu Zpusob analyzy — taxonomie softwaru

kategorie

1 Pracovni pozice Mapa: Code-Subcodes-Segments Model

2 Ukoly, které méa organizace, Graf: Kutools pro Excel —bublinovy graf
kterou informant zastupuje

3 Zainteresované strany v ramci Mapa: Code-Subcodes-Segments Model
PB-MEA

4 Legislativa Graf: Kutools pro Excel —bublinovy graf

5 Nastaveni vaci  Mapa: Code-Subcodes-Segments Model
zainteresovanym stranam

6 Celospolecenska poticba a Mapa: Code-Subcodes-Segments Model
vhodnost nastaveni

7 Skepticismus viuci PB-MEA Mapa: Signel Code Model (Coded

Segments)

8 Hrozby souvisejici s PB-MEA  Graf: Kutools pro Excel — bublinovy graf

9 Ptilezitosti souvisejici  Graf: Kutools pro Excel — bublinovy graf
s PB- MEA

10 Napady pro budouci rozvoj Mapa: code matrix browser + citace z

rohovorti
11 Srovnani se zahrani¢im Mapa: Code-Subcodes-Segments Model
12 Definice outcomes Mapa: Code-Subcodes-Segments Model
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5.3 Analyza pracovni pozice

Informanti/ky participujici v rozhovorech byli z vefejného i soukromého sektoru.
Nekteti z nich, konkrétné¢ 5 informantii/tek se angazovalo i v dalSich organizacich ¢i

zajmovych spolcich a jeden zrespondentd 1¢kat/ka 2 aktivné pusobil/a soucasné ve

vetejném i soukromém sektoru. RozloZeni pracovniho zatazeni znazorfiuje obrazek ¢. 5.3.

¢ Lékar(ka)_3

Lékar(ka)_1
ZP

HTA

D@

Angazovanost v dalsich organizacich a spolcich

€

Pracovni pozice

Lékar(ka)_2

]

Prace v soukromém sektoru
Lékar(ka)_3

Pharma_2

Ph 3
arma._. 7P

]

Prace ve verejném sektoru

HTA

Obrazek 5.3 Analyza kategorie ¢. 1: ""Analyza pracovni pozice"

Lékar(ka)_1

¢

Lékar(ka)_2

¢ Pharma_1

Pokud jde o rozlozeni informantt(tek) napfic sektory, vétSina oslovenych pracovala ve

vetejném sektoru (jeden lékai méel soub&h své plsobnosti; verejny i soukromy sektor).

Zajimavosti je také skuteCnost, ze celkem 5 subjektli se angazovalo i mimo svoji

organizaci a aktivné plisobilo v dalSich organizacich a spolcich (Sdruzeni vSeobecnych

1¢kait, Kategoriza¢ni komise apod.)
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5.4 Analyza ukoli informanta v ramci organizace

Snahou bylo oslovit vzorek respondentt riznych profesi, které se 1iSili mirou vstupu
a zapojeni do problematiky PB-MEA. Oblast zapojeni a jednotlivé ukoly jsou
interpretovany na obrazku ¢. 5.4.

Pharma . .
oeoocooo

Doctors 1 1 1 - 1

Obrazek 5.4 Analyza kategorie &. 2: "Ukoly, které ma organizace, kterou informant zastupuje"

V¢étSina oslovenych se angaZuje zejména v oblasti poradni nebo pii uzavirani smluv.
Zatimco v ptipadé setu ,,MZ* je aktivita koncentrovana vyhradn¢ kolem uzavirani smluv,
set ,,Doctors* vnimaji své zapojeni v daleko Sir§im kontextu.

41



5.5 Analyza zainteresovanych stran v PB-MEA

V ramci Gvodnich otazek bylo zjiStovano, jak informanti vnimaji zainteresované
strany v procesu PB-MEA, jinymi slovy, které subjekty by zde mély figurovat.

6oy 09

RS R4 o5 R5 R12

3 e L3
S B I 1

R4 R9
Q c S
R6 @ Pojistovn
¢ ¢ oy R10
b & (G .= Q
Lékarnik
Ra ekarni ¢ R1

R11 Distributofi - supply chain @ ¢
Zainteresované strany v PB-MEA R11 ¢
Drzitel licence/vyrobce
RO Be
Q & &
R7
¢ @ Ministerstvo zdravotnictvi ¢ R10

R4 Pacient ¢
Sz(ll) ! g R7 R?g 2;
¢ ¢ Role lékart ¢ R5

Obrazek 5.5 Analyza kategorie ¢.3: '"Zainteresované strany v PB-MEA"

Na obrazku €. 5.5. neni zfejmé nazorové zastoupeni z pohledu jednotlivych setl
(aktéra), ale viditelna je Cetnost vyskytu. Je patrné, Ze nejvice zminiovanym subjektem
byly pojistovny (nejsilnéjsi vazba). Dale byli hojné zminovani drzitelé licence/vyrobei,
Ministerstvo zdravotnictvi, ale i NCZI, NIHO, odbornici ¢i lékafi a pacienti nebo

pacientské organizace, které zastupuji z4jmy pacienta atp.

42



5.6 Analyza legislativy

Pharma

Doctors 1 3 1 1 1 1
Others 1 1 1 1 2 1 1 1 2
&
o LY »5
o K™ & o 3
A e & ot \ o
2 & o (B
,\;\ o ,\\'Q. ﬁ Q,QD\ Q{O o 5 o 6“\ b‘b\\ t’e:;\ ’\9\‘ -'@’ﬁ o
Qoo z\’b“" «.’Q"o w')*d s o‘i"\\\ & o"‘o -a.O" *.“b @ K & 06) 0@ Qo\\ \e'b
& \(&b e & qoé‘e&c\{a & o“@ &SP @-;,Q"‘}S@“ & N & &8 @0: ‘g& o 3\\‘-‘& .
o 5] > & o \ RCIN R A o o B o ¢ < o
Q%éﬂf*‘dq e'.\";,(\ cf'(é) a® ¢ '@‘gQ\'S"“F =a°\§\\'a*§ w:é\\é"“bo 6*&0 & TS 5 Al v
& Q - Q‘? %‘a Q" g & = K4 o QF’Q =
A R = o

Obrazek 5.6 Analyza kategorie ¢. 4:" Analyza legislativniho nastaveni"

Vci soucasné novele zakon 363/2011 Sb. byly ¢asto vyjadiovany pochybnosti smérem
k jasnostem v zakon¢. Tvrzeni doklada vyrok informanta/ky Lékai/ka 2: ,,Prizndm se, zZe
Jjsem se snazil/a to Cist, Cist to s porozumeénim, ale ja v techto formulacich nevidim zadnou
zdruku, ani nerozumim mnohym témto procesiim, jak jsou zde popsané, nevédel/a bych
pravdépodobné na zaklade techto vyrokii pracovat a vitbec si nejsem jisty/a, jak jsou tam
oSetiené myslenky dostupnosti jako pacienta nebo zdstupce hlasu pacienta®.

DalSich 5 informantl/tek vyslovilo pochybnosti ze S$patného vykladu zakona.
Informant/ka z fad farmaceutického pramyslu uvadi: ,.Za hrozbu povazuji vyklad
samotného zakona..., muze byt prekazka v tom, ze 99 % veéci ten lék splni a 1 % je
diskutabilni a uvidime, jak se Ministerstvo k tomu bude stavet “. V souvislosti s ne zcela
idealné pokrytymi oblastmi v zdkon¢ panuje ofekavani o piipadném zasahu MZ a
provedeni korekci v nové legislativé, k ¢emuz se vyjadiil i zastupce z fad pacientskych
organizaci: ,,Cas ndam ukdze a vérim, Ze Ministerstvo zdravotnictvi nesejde z cesty a pokud
se ukaze, zZe je tieba jesté nejaké veci v zakoné doresit, ....tak ze bude ochota ty véci do
zdkona doplnit, a to co se ukdze, Ze je nefunkcni zmenit, aby se necekalo dva roky, nez se
fo zméni “.

Pti kvalitativnim rozboru segmenti v ramci této kategorie bylo zjisténo, ze se celkem 4
kody vyjadiuji k nevyhodam legislativniho nastaveni a zdkon povazuji za nevyvazeny.
Zastupce farmaceutického primyslu Pharma_2 k této skutenosti uvadi: ,,7u si napriklad
myslim, Ze je ten zdakon neni vyvazeny, nebot je hodné paragrafii v zakoné, které davaji
hodné povinnosti drziteliim a stale hodné moznosti proc by lék nemél byt zarazeny, hlavné
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tam dava moznost uvadet situace, které vyrobce nemiize ovlivnit, typu financni stabilita
systemu. To je prosté néco, co je mimo nasi kontrolu a tim padem je v tomto zakon
nevyvazeny*.

Souhlasné stanovisko vuc¢i novele zakona vyjadiili explicitné pouze 3 informanti/ky.
Informant/ka MZ 1 dodava: ,,Co se tyka legislativy, tak ja si osobné myslim, ze uchopent
moznosti uzavirani smluv s vyrobci at' uz je to PB-MEA nebo jiny zpiisob, je adekvatni,
tzn. zZe regulatorovi, ale i vyrobci to dava dostatecny prostor, aby nasli zpusob jak se
nejlip dohodnout a nastavit kritéria pro razeni léku na Slovensku “.

Za povsimnuti stoji také vyroky na strané MZ smérem k potiebé zjednodusit
predpokladanou aplikaci zékona do praxe, resp. agendu s ni spojenou. Panuji zde tedy

2%

zejména smérem k Ministerstvu.

5.6.1 Analyza legislativniho nastaveni vii¢i zastoupenym stranam

Podstatou kategorie nastaveni viici zastoupenym stranam bylo zhodnotit, jak je
vnimano legislativni nastaveni ve vztahu k jednotlivym aktérim G¢astnicim se v procesu
PB-MEA. K této kategorii se vyjadfilo 8 z 12 informantt.

Q

HTA

MZ_1
d) Irelevance objektivity
i
Lékar(ka)_2 Pharma_1
@ Nastaveni vuéi zastoupenym stranam @
e, Objektivni
Neobjektivni _

O

ZP O

@] | MZ_3

Mozna zneuzitelnost T
MZ_2

O

Pharma_3 MZ_2

Obrazek 5.7 Analyza kategorie ¢.5:"Nastaveni vii¢i zastoupenym stranam"'

Celkem 4 z informantt/tek hodnoti legislativni nastaveni jako objektivni. Napiiklad
informant/ka Pharma 1 vidi objektivitu nastaveni uz ve skute¢nosti, ze se jedna o smluvni
akt, pfesnéji uvadi: ,,vzhledem k tomu, ze jde o smlouvu, dohodu, smluvni akt, kterdkoliv
strana, ktera bude povazZovat svoje prava za nedostatecné chranéna, pripadné bude citit
v dané smlouvé ¢i dohode zvySena rizika, kterd plynou nejen ze smluvniho vztahu, ale i
OStatnich nalezitosti , které se tykaji celého Zivotniho cyklu tohoto produktu, tak do toho
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smluvniho vztahu nemusi vstoupit. Tady nikdo nerika, Ze musis — kdyz se dohodneme, tak
do toho pojdme, pokud se nedohodneme, tak ne*. Stejné tak i informant’ka MZ_2 vidi
legislativni nastaveni jako objektivni, avSak spole¢né s informantem/kou Pharma_3
vnima hrozbu mozné zneuzitelnosti, ktery/a tuto skute¢nost okomentovala vyrokem: ,,to,
ze mame MEA, ano fajn, méjme je, ale vyuzivejme jich adekvatné tomu, Ze jsme 5,5
milionova zemé a vyuzivejme jich férové, a ne na tom, abychom zneuzivaly ty Sedé kouty
zdkona, na néco negativniho®.

Legislativni nastaveni vici zastoupenym strandm je vnimano jako neobjektivni 2
informanty/tkami. Informant/ka ZP pocituje nedostatenou moznost angazovat se na
vyjednavani podminek, které bude muset dodrzovat a dodava: ,,budeme vykonavatelé
néjaké smlouvy, kterou nebudeme podepisovat, nebudeme o ni ani vedet. O jejim obsahu
se dozvime az bude podepsana. Zkratka a dobre, nevidim v tom néjakou redalnou moznost

3

ovliviiovani.

5.6.2 Analyza celospolecenské potieby implementace PB-MEA

Mimo zhodnoceni legislativy a zda je jeji nastaveni vhodné vii¢i zainteresovanym
stranam, bylo sledovéno, jak je vniména celospolecenska potieba a zda momentalni
legislativni nastaveni odpovida témto potiebam.

o

Lékar(ka)_3 ¢
PO Gl zp ¢

Terapeutické okno

ZP
1
Celospolecenska potieba a Existuje T
vhodnost nastaveni spolecenska MZ_2
potreba

] L

Velmi obtizné 1
posoudit MZ_3
celospolecensko
u potrebu

. S

Lékar(ka)_3

Obriazek 5.8 Analyza kategorie ¢.6: "Celospolecenska potieba a vhodnost nastaveni"

V ramci debaty o celospolecenské pottebe se opakované vyroky objevovaly ve vztahu
k dostupnosti 1éku pro kazdého pacienta a véas, coz potvrzuje i tvrzeni informanta/ky
reprezentujici zdravotni pojistovny: ,protoze celospolecenska potieba je takova,
abychom tu méli pro kazdého pacienta lék, ktery je pro néj potrebny “ a dale doplnuje: ,,Z
tohoto pohledu, se zde vytvari teoreticka moznost lék ziskat a mam pocit, Ze ta
spolecenska potreba by mohla byt naplnéna“. Nastaveni celospolecenské potieby je
jedna véc, ale zda bude fungovat v praxi je véc druha. Zaviset to bude na implementaci
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novelizace zdkona, jak uvadi informant’ka MZ 2: | samoziejme diilezita bude ta
implementace, jestli se nam to podari a klicové bude, jak se budeme umeét dohodnout s
vyrobci“. V rémci této kategorie bylo také zminovano tzv. terapeutické okno a apel na
skutecnost, ze ¢im dfive je 1écba zahajena, tim vyS§i ma pacient Sanci na preziti/zlepSeni
outcomes.

5.6.3 Analyza skepticismu k PB-MEA

Kategorie analyzujici skepticismus vznikla v pribéhu rozhovorti a v pribéhu
nasledného kodovani samovolné. Oba respondenti vyjadiujici se k tomuto kodu jsou
z vetejného sektoru. Jejich komplexni odpovédi shrnuji i celou problematiku PB-MEA a

problematiku momentalniho nastaveni.

Q

Mam v této
debaté spise
takovy skepticky
postoj. (HTA)

@ Q

Skepticismus k PB-MEA Nechci byt pesimista, ale uprfimné si myslim, Ze toto je
prilis neurcity vysledek z prilis neurcité analyzy, ktera je
sice vysoce sofistikovang, ale.. nebo vite, NIHO povi 100,
drzitel 200 a ke smlouvé nedojde nikdy. Bude zalezet na
tom, jak k tomu pristoupi ministerstvo, komu da za
pravdu. A kdyz nékomu da za pravdu, kdo bude Zalovat,
drzitel? NIHO? Nebo pojistovny ministerstvo? Proto
¢ fikam, Ze idea je vyborna, ale jak bude vypadat realita.

G . ) (Pharma_1)
TakZe v tomto smyslu ja jsem asi

na té strané skepticismu k PB-
MEA, specialné v kontextu vasi
Ceské zkusenosti, kterou méte z
vasimi VILP, v kontextu kvality a
objemu dat, které se vam podarilo
za dané obdobi nasbirat a ta vase
populace je 2x vétsi nez ta nase.
(HTA)

Obrazek 5.9 Analyza kategorie ¢. 7: ""Skepticismus k PB-MEA"

Grafické znazornéni nastifiuje skepticky postoj respondenti vyjadiujicich se k tomuto
tématu. Jednim =z faktordi, ktery tento skepticismus vyvolava u informanta
z farmaceutického primyslu, je pfistup Ministerstva zdravotnictvi a jeho rozhodovaci
postupy spole¢né s postoji ostatnich zucastnénych k jeho rozhodovani. Informant/ka
z oblasti Health Technology Assessment dale jen HTA, byla zapojena do diskuze ohledné
zkuSenosti s implementaci PB-MEA s kolegy z jinych zemi a pravé v ndvaznosti na tyto
diskuze zaujima skepticky postoj a uvadi: ,,Tohle je komplikovand otdzka, protoze v teorii
S tim souhlasim a je tezké vyvrdtit teorii, Ze na zdkladé toho, jakou ucinnost dand
intervence md, tak tomu by méla byt umérna i uhrada, to je podle mé v teorii lehko
predstavitelné. V praxi, v takto malé zemi jako jsme my a S tim jaké jsem slysel zkusenosti
Zjinych, vetsich zemi, je mi otazkou do jaké miry jsou performance based MEA pro
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Slovensko relevantni. Flat discounts vypadaji byti tou cestou, ktera je pro regulatora
V tomto smyslu jednodussi. Potom je zde otdzka néjakého reassessment pro prehodnoceni
na zaklade nejakeé evidence, které jsme evidovali, ktera v praxi asi pravdepodobné bude
hrat do karet nizsi uhradeé, nebot ty data z realného svéta maji tendenci byt horsi nez ty
izolovana data z prostiedi klinického zkouSeni. \V tomto smyslu jsem ja asi na té strané
skepticismu k PB-MEA.

5.7 Analyza hrozeb souvisejicich s implementaci PB-MEA
Hrozby souvisejici s implementaci PB-MEA byly kategorii s nejpocetnéjsim poctem

kodh. V ramci kategorie se vyskytlo celkem 84 segmentl a bylo definovano 26 kodi.
Maticovy bublinovy graf znadzoriiuje 10 kodu s nejvyssim poctem segmentt.
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Obrazek 5.10 Analyza kategorie ¢.8: ""Hrozby souvisejici s implementaci PB-MEA"

Nejcastéji zminovanou hrozbou bylo problematické ziskdvani/dostupnost dat a jejich
vyhodnoceni. Tuto hrozbu verbalizoval/a napiiklad informant/ka z farmaceutického
pramyslu Pharma 2, ktery/a uvadi: ,pojistovny casto nechtéji poskytovat data a
odvolavaji se na to, Ze nejsou povinni dle legislativy. Ja to vnimam jako vétsi problém,
ktery zasahuje i do téch performance based smluv, ale i do jinych oblasti”. Za
problematické vnima ziskavani a dostupnost dat i reprezentant’ka Ministerstva
zdravotnictvi MZ 2 a dodava: ,,Vzhledem k datiim, které jsou ted’ dostupné, si nedokdazu
predstavit, ze by byla uzaviena performance based dohoda, upiimné ne. Mozna pro Ilék,
ktery je ultra ORPHAN a bude urceny pro 10 az 20 pacientii a umime to sledovat, ale
V pripadé vice pacientii si to nedokazu predstavit .

K nasledujici hrozb¢ tykajici se pochybnosti ohledné agendy, kterou bude mit
Vv souvislosti se zmiflovanou legislativou nové ve své gesci MZ se vyjadiuje zastupce
zdravotni pojistovny ZP a konstatuje: ,,nenazval/a bych to hrozbou, ale spis pochybnosti
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anebo obavou, jestli bude Ministerstvo na zdklade udaju, které bude mit k dispozici
schopné vyjednat podminky, které by byly pojistovnami akceptovatelné v pripade, ze by
vyjednavali o smlouvich samy ““. Obavy v oblasti uzavirani smluv potvrzuje také zastupce
Ministerstva zdravotnictvi MZ 1 a déva je dale do kontextu obav ohledné politické
stability: ,,Hrozby hlavné z pohledu Slovenska jsou navdzané na politickou nestabilitu.
S tim souvisi i potencidalni dramatické zmény na Ministerstvu zdravotnictvi a tim padem i
zmeny pohledu k pristupu k MEA smlouvam. Politicka nestabilita a velka fluktuace
zplisobend prave politickou situact je asi nejveétsi riziko “.

Kromé¢ jiz zminéného problematického ziskavani a vyhodnocovani dat, se Ministerstvo
zdravotnictvi spolu s farmaceutickymi spolecnosti shodlo na dalSich hrozbach jako
napiiklad nutnost procesnich zmén a slozitd implementace pii soucasnych procesnich
podminkach, kterou komentuje reprezentant/ka farmaceutického primyslu Pharma 1:
,»INejvetsi riziko, kdyz se bavime konkrétné o PB-MEA, nebot je to specificky podtip, je
vykonatelnost a technickd a vysledkova cinnost .
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5.8 Analyza prileZitosti souvisejicich s implementaci PB-
MEA

Kategorie prilezitosti byla druhou nejpocetnéjsi z hlediska poctu koda. Celkovy
pocet definovanych kodi byl 16, pticemz pro vizualizaci bylo definovano pouze 10 koda
S nejvyssim poctem segmenttl.
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Obrazek 5.11 Analyza kategorie ¢.9: "PrileZitosti souvisejici s implementaci PB-MEA™

Nejcasteéji zminovanou piilezitosti v ramci PB-MEA byl snadnéjsi pfistup k léktim,
v¢etné 1€kt inovativnich (nakladnych). Reprezentant/ka zdravotni pojistovny ZP uvadi:
»Z pohledu pacienta je vyhoda, Ze teoreticky kazdy lék, ktery bude mit néjaké misto
V terapii, se miize stat pacientovi dostupnym. Z tohoto pohledu je treba vnimat nastaveni
legislativy jako vyhodné. My z pohledu zdravotni pojistovny vidime pozitivni to, Ze se
nastavila kritéria i pro inovativni léky a léky na vzacna onemocnéni “.

Dalsi pftileZitosti je dle zainteresovanych stran kontrola nad rozpoftem a vyssi
transparentnost. V tomto ohledu se shoduji vSichni zastupci farmaceutického primyslu a
souhlas vyjadiuji i reprezentanti Ministerstva zdravotnictvi, pacientské organizace a
pojistovny. Informant/ka Pharma 1 uvadi: ,,Bude néjaka prediktabilita trhu pro
ministerstvo a drzitele, i z hlediska poskytovani lécby. Je tam tedy vyhoda jak pro
pacienta, tak i pro poskytovatele, protoze to ma néjakym zpiisobem pod kontrolou*.
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5.9 Analyza podnéti pro budouci rozvoj a kultivaci PB-MEA

Na nasledujici mapé, obrazku ¢. 5.12, jsou zminény nejdalezitéjsi ndméty
budouciho rozvoje na Grovni procesnich zmén pii implementaci PB-MEA. K budoucimu
rozvoji se vyjadfili informanti ze vSech setil, tedy od farmaceutickych firem, zastupct
Ministerstva zdravotnictvi, 1ékafd, po pacientské organizace a organizace HTA.

Vizualizace byla provedena pomoci Single-Code-Model.

Pharma_3: je dulezité podle mé

abychom potom vic fokusovali ani ne
tolik na hodnoceni ICER nebo QALY, ale
naopak na ten budget impact a udélali

tam prostor na to, aby ten platce

neinsistoval az tolik na silu na ICERoch

a na téch hodnotach, ale aby si vsimal

dopadu na rozpoctu.

Lékar(ka)_3:, bude potieba ve vétsi mire
edukovat zdravotniky prvniho kontaktu,
myslim tim i sestry i Iékafi, protoze tam to
pacient ceka, je to to klicové a prvni misto
kde by mél dostat globalni pohled, nebo

pacienta zajima jeho prognéza.

Lékar(ka)_3: mnoho studii jde
mimo nase informacni zdroje, kdy
mi nemame ani informace v
aplikaci Zdravi. My do toho
systému krmime data tak, ze
zapisujeme 100 % vsech vysetfeni,
takze je tam GplIné vSechno, ale
zaznamy jako operace srdce nebo
srdecni chlopné tak nenajdete. . A
toto je problém, nebot ja se u
onkologického pacienta nemohu
podivat na onkologickou Iécbu,
prestoze ve Zdravie je povinnost
poskytovatele tu péci zapsat.

Lékar(ka)_3: Ten zptsob, co se
tyka pripravy néjakého klinického
zkouseni, je limitovan tim, Ze tu
chybi role néjakého koordinatora,
ktery by sjednocoval néjak
systematicky tu komunikaci s
ambulancemi, protoze ty
pracovisté jsou roztrousené a je to
vzdy takova individualni
komunikace face to face a proto
je to i casové a organizacné velmi
narocné odkomunikovat tyto
pripravy a procesy.

Lékar(ka)_1: V zasadé ja si myslim,
Ze z nasi strany by méli byt, nebo
hlavné se vidim to, Ze bychom
méli mit lepsi moznost
spolupracovat s pacienty, protoze
oni maji urcitou platformu, kde
jsou i pravnici a maji takovych
legislativnich aktivista.

Pharma_3: Iékari kdyz budou
néco vypliiovat, tak oni si to
muzou zuZitkovat ve svém dalSim
vzdélavani, mazou si na tom
postavit svoje odborné publikace

Pharma_3: A potom urcité v ramci. kdy my se bavime o tom, ze budeme MEA sledovat a
budeme mit prostor zadavat data do néjaké platformy a budeme to diferencovat na jednu
molekulu podle riznych indikaci nebo subindikaci by bylo dobré, kdyby na konci toho celého
pribéhu svolani néjakych odbornikd, jsme se mohli podivat na ty data od zacatku.

MZ_1: Takze budoucnost smluv s vyrobci vidim pravé v
tom, Ze to musi byt kombinace minimalné dvou
logickych krokd, takze prvni jsou samoziejmé naklady a
druhy efekt terapie. To bude do budoucna nesmirmné
dulezité, mit minimalné tyto dva pilife smluv zachycené
av podstaté i sledované.

et 5 ZP: asi bychom méli na zdravotni
pojisténi davat vic nebo bychom
se méli podilet na nékterych
segmentech zdravotni péce
néjakou spolutcasti pacienta, aby
byl systém dlouho udrzitelny.

ZP: Mozna by bylo do
budoucnosti dobré mit néjaké
nastroje na to, aby si to sledoval
lékar....néco takového vytvorit u
téch léka kde jsou néjaké
méritelné a vyhodnotitelné
parametry. V zasadé by mohli
slouzit pro to rozhodovani, ¢iv
lécbé pokracovat, zménit nebo
uplné zastavit.
HTA: V tomto smyslu vice jako
PB-MEA vidim asi potiebu
nastaveni néjakych flat discount
a pak reassessmentu ve vztahu k
tém intervencim, které jsou
nejvétsi spender v kapacitach téch
zemi a ten idealni stav by byl mit
tu néjakou real world evidence se
kterou pracovat.

PO: Pravé na to poukazujeme, Ze na to je tieba myslet, Ze je
treba mit dofesenou i tu delegovanou kontrolu. Aby to
vstoupilo do zakona, Ctyrikrat nas ministerstvo (zdravotnictvi?)
poslalo kratkou cestou z pripominkového jednani, ale my se
nevzdavame, aby se ta telemedicina zavedla do zakona, aby se
kontroly délali véeobecnymi lékafi doma, aby se predeslo
komplikacim, které by mohli vzniknout a nasledné, aby mohly
byt konzultace se specialisty vykonavany na dalku.

Obrazek 5.12 Analyza kategorie ¢.10: ""Napady pro budouci rozvoj"
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5.10 Konfrontace se zahrani¢nimi modely

PN

®
MZ_1
Pharma_3 PO
Holandsko
Slovinsko USA
PO
] € ]
Némecko Srovnani se zahrani¢im Madarsko Pharma_3
Pharma_2
] ]
Velka Britanie Ceska republika <>

Lékar(ka)_1 Polsko

¢ Pharma_2

HTA L

¢ &xJ Pharma_3
MZ_3
HTA

Obriazek 5.13 Analyza kategorie ¢.11: "Srovnani se zahrani¢im"

Z obrazku ¢. 5.13 je patrné, Ze situace na Slovensku je nejvice konfrontovana se
situaci v Mad’arsku a v Ceské republice. Av$ak srovnani s Mad’arskem se mize zdat
subjektivnim, nebot’ se timto smérem vyjadiuje pouze informant/ka Pharma 3. K situaci
v Ceské republice se vyjadfili 4 informanti/tky, jeden/na z nich napiiklad uvadi: ,,Kdyz se
podivame na Ceskou republiku, tak tam si myslim, Ze se mame stale kde inspirovat. Urcité
Skupiny lékii jako jsou napriklad ORPHAN, ATF terapie nebo vysoce inovativni léky maji
Vv legislativé urcité vyhody. U nas na Slovensku si tato pravni uprava vzala jen takové
tresnicky, ale bohuzel v konecném diisledku nepreferuje ty inovace. Je to porad takové,
jako bychom se na Slovensku bali byt odvazni - tak to udélejme, vezmeme ty léky a
hodnotme je po néjaky cas. U nas radsi je nezarazujeme, co kdyby se nahodou néco stalo.
Jsme takovi pri zemi, stale se drzime toho, co uz doted’ fungovalo. V tomto si tedy mys/lim,
e jsou Cesi napred, v té legislativé a tim padem je atrakce trhu pro vyrobce vétsi. Jakmile
tam vyrobce chce pusobit, snazi se hledat takové reseni, aby to bylo vyhodné pro néj i pro
ten stat, a hlavné pro pacienty samoziejmé. T0 je jasné, nebot chceme, aby pacient
benefitoval “. Dali informant/ka dodava: ,, Miizeme se porovndvat nanejvys s Cechy, ale
tam se na jednoho pojisténce dava skoro 2x vice penéz nez dnes na Slovensku. My jsme
na néjakych 31-32 euro za minuly rok a Cesi jsou uz na 70 eurech na hlavu za mésic,
takze je to uplné jiné. Oni se snazili jit podle nas, ale je otazka, co je lepsi. Ve findle to
skonci vidy na téch penezich, co si ten systéem muze dovolit. Ja si myslim, Zze myslenka
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hradit léky na zaklade hodnoty jakou prinasi, tedy hodnota za penize a prahova hodnota
za jeden rok standardizované kvality Zivota jako parametr je zatim dobry, protoze nikdo

‘

zatim nevymyslel nic lepsiho.

5.11 Analyza definice outcomes

Podle informantu/tek se definice outcomes v ramci implementace PB-MEA jevi
jako zasadni, ale nelehky tkol. Obrazek €. 5.14 zobrazuje nejCastéjsi kody, které se
objevovaly v souvislosti s definici outcomes.

Lékar(ka)_1 ¢

HTA

Lékar(ka)_2 @ @

Progression free survival
Literarni podklady

pacientsky relevantnich

Q\D outcomes Pharma_3
Lékar(ka)_2 @
Efektivita Pharma_2
Definice outcomes S ohledem na Lékar(ka)_1
konkrétni technologii g
HTA (_I)
] MZ_1
Kli¢ové ukazatele - @ Pharma 1
mordbidita, mortalita, -
kvalita Zivota, ucin Nutnost vstupu pacientskych
@ organizaci (:)
Pharma_2 Uzka spoluprace se specialisty PO
G <> ¢
"‘]) HTA PO
MZ_1 ¢
Pharma_1 Riramna.d PO Lékar(ka)_2

Obriazek 5.14 Analyza kategorie ¢.12: "Definice outcomes"

Nejcastéji zminovany zpusob, jakym by se dle informanti/tek mélo piistupovat
k definici outcomes, bylo jejich ptizpisobeni ke konkrétni technologii, jak svymi slovy
zminuje informantka/ka MZ _1: ,,Ty vysledky se samoziejmé musi definovat na zdklade
toho, o jakou technologii se jedna, pro jaké pacienty je to urcené a samoziejmé v uzké
spoluprdci se specialisty. Cast&ji, nez spoluprace se specialisty byla zmifiovana nutnost
vstupu pacientskych organizaci do procesu rozhodovani o definici outcomes, ke které se
vyjadiil informant/ka pravé z oblasti pacientskych organizaci takto: ,,vitdme moznost
vyjadrit se V ramci kategorizacni komise se zachovanim ditvérnych informaci k tomu, do
jaké miry dohodnuté vykony nebo prinosy jsou opravdu to, co je pro pacienty duleZité*.
Dulezitym aspektem je jednoduchost definovanych outcomes, k ¢emuz informant/ka

Pharma 2 dodava: ,jako uz praxe ukazala, ta kritéria (napv. markery, prezZivani bez
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progrese apod.) musi byt jednoznacna a jednoduchd, protoze velké mnozstvi pouzitych
kritérii, které nebudou jednoznacna se velmi tezko vyhodnocuji a takové smlouvy potom

nefunguji “.
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6 Diskuse

Plvodni kategorizacni proces rozhodujici o vstupu lé¢ivych ptipravka na trh a
vysi jejich thrad, ktery mélo na Slovensku na starosti Ministerstvo zdravotnictvi, se
rozsifuje o moznost implementace dohod MEA, véetné PB-MEA. Nov¢é v tomto procesu
hraji signifikantni roli i platci zdravotni péce, tedy zdravotni pojistovny [62]. Obé strany
V tomto procesu apeluji na odlisné aspekty. Ministerstvo zdravotnictvi primarné cili na
zlepseni dostupnosti inovativnich 1é¢ivych ptipravki a ptipravki na vzacnd onemocnéni
pro slovenské pacienty, zatimco zdravotni pojistovny vénuji svou pozornost dopadu na
rozpocet. Z vyse uvedeného je tedy ziejmé, Ze role, postoje a vnimani problematiky PB-
MEA je napfi¢ zainteresovanymi aktéry rlizné. Cilem této prace bylo provést analyzu
postojil, ndzort a celkove popsat vnimani napfi¢ témito klicovymi aktéry.

Pti provadéni analyzy zainteresovanych stran je vzdy klicovy vybér vhodnych
informantl. Napfi¢ studiemi se pohledy na vybér zainteresovanych stran mohou lisit,
navic konkrétné¢ k problematice PB-MEA dosud neprobéhlo dostate¢né mnozstvi
vyzkumt, ze kterych by bylo mozné jednozna¢né urc¢it vhodnou strukturu stakeholdert.
Inspirativni pohled pro tuto diplomovou praci byl ¢erpan od Makady [26], ktery
fokusoval svij vyzkum na nékolik zékladnich skupin stakeholderti (napt. zastupce
farmaceutického primyslu, dale pacientské organizace, soukromé a vefejné nemocnice,
zdravotni pojistovny, odborné spolecnosti a poradni organ pro MZ). Celkové v ramci
studie bylo osloveno 29 informantt. Pro tucely diplomové prace a s ohledem na novost
tématiky byly stanoveny 4 klustry informantt, tj. zastupci farmaceutického primyslu,
MZ, odbornici ve zdravotnictvi/lékati a ostatni (zahrnujici pacientské organizace, HTA
agentury a zastupce ZP). Celkové lze konstatovat, Ze pro budouci rozvoj tématu by bylo
vhodné tyto skupiny jesté vice rozsifit a doplnit o vétsi pocet informantti, nez je 12. Je
nicméné vhodné dodat, ze novela zakona ¢. 363/2011 Sb. byla ve stadiu Cerstvého
schvaleni a znalost tohoto pramene prava a obecné povédomi o zméndach, které piinasi,
bylo v této rané fazi velmi nizké.

Jak jiz bylo né€kolikrat zminéno, Gstfednim tématem této diplomové prace je
zkoumani legislativni zmény, mozZnych pftileZitosti a hrozeb s ni spojenich a celkové
postoje jednotlivych zainteresovanych stran vic¢i ni. Neni to pouze Slovenska republika,
ktera tesi legislativni podhoubi pro implementaci PB-MEA, lIze také fici, legislativni
pfipravenost na tuto implementaci je napii¢ Evropou rozhodné lepsi nez v minulé dekade,
nicméné 1 pifes tuto skuteCnost pretrvavd mezi autory urCity skepticismus vici
legislativnimu nastaveni. Adam [63] upozoriiuje na nejednotné a nedostateéné legislativni
pokryti napfi€ staty stfedni a vychodni Evropy a déle na absenci regionalni spoluprace.
Stejné tak Simoens [64] verbalizuje potfebu nadnarodni spoluprace v oblasti vstupu 1éki
na trh, ale i voblasti vyjednavani o cenach, zadavani zakazek a sdileni informaci.
Z vyzkumu samotného vyplyva, ze novela zakona ¢. 363/2011 Sb. vykazuje z pohledu
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stakeholdert urcit¢ nejasnosti a panuji rovnéz obavy z chybného vykladu tohoto zdkona.
Zastupci farmaceutického primyslu navic Casto uvadéji, ze je zakon z pohledu
spravedlivého nastaveni koncipovan v neprospéch drziteli licenci, nebot’ definuje mnoho
povinnosti a sou¢asné negarantuje urcitou finanéni stabilitu. Jednou z problematickych
oblasti zminovanych ve vyzkumu, dotykajici se tématu PB-MEA jsou slevy v plné vysi,
tzv. ,,full discounts* na 1é¢ivé ptipravky. Tento mechanismus nepiinasi zadny ptiznivy
terapeuticky ucinek, ba naopak, je pro firmy nezadoucim finan¢nim aspektem, ktery
omezuje vstup jejich 1éCivych piipravkl na trh. Z toho diivodu by stala za zvazeni jejich
kombinace s uhradami imérnymi G¢inku. Celkova sleva pro urcity pfipravek na narodnim
trhu by tim padem mohla mit n¢kolik trovni, na zaklad¢, kterych by byly stanoveny slevy
po ubchnuti urcité cCasové periody. Po vyhodnoceni dosazené¢ho vysledku 1é¢ivého
pfipravku by byla vySe slev pro dany pfipravek upravena. PojiStovna by diky
zastropovani ceny nepiekrocila své naklady a pro vyrobce by tento strop slouzil jako
motivace. V ptipadé, ze by urcité, predem definované mnozstvi pacientl z celkového
poctu nedosahlo piredpokladaného vysledku, byly by platcim poskytnuty slevy.
Alternativou by mohl byt integrovany model pro vypocitavani slev vzhledem k poméru
pacientll nebo Castecné slevy u pacientil s dil¢im dosazenim pteddefinovaného vysledku.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze problémem neni pouze legislativa samotn4, ale také
komplikovany vztah platce — vyrobce (poskytovatel licence). Na tento aspekt
upozoriiuje mimo jiné také Adam [63], ktery apeluje na potiebu posilit dtivérné vztahy
mezi témito dvéma subjekty, coZ se miize jevit jako velka vyzva. Udaje o vysledcich
pacientli nemohou byt dostupné vyrobciim (kvili zdkonnym omezenim), coz znamena,
ze platci zdravotni péce maji ptimou kontrolu nad jednotlivymi zaznamy pacientl s
vaznymi finan¢nimi dopady na vyrobce. Aby se vybudovala vzajemna diivéra mezi platci
a vyrobci, vysledné tidaje by mély byt k dispozici pro nezavisly audit. Nedivéru a
komplikovany vztah platce-vyrobce identifikoval i Bohm [65], ktery poukazuje na obavy
platct z predrazeni 1é¢ivych ptipravkia drziteli registrace pti vstupu na trh s limitovanym
mnozstvim dat a dale, Ze se z plivodné¢ doCasného kryti mizZe stat trvalé, nebot’ revize
rozhodnuti o thradé mize byt zdlouhavym a sloZitym procesem.

Farmaceuticky primysl se obavd nejasného procesu samotné novelizace s
piipadnym efektem, Ze se bude cilit 1 na pacienty s nizkou Sanci na zlepSeni zdravotniho
stavu. Pficemz hlavnim pfinosem PB-MEA ma byt pravé zacileni 1écby priméarné na
pacienty, kteti z ni mohou benefitovat. Vzniké zde otazka, zda tento druh dohod nepovede
ke zmenSovani trhu. Adekvatni kompenzaci pro snizovani po¢tu vhodnych pacientd by
méla byt zvySend otevienost k novym piipravkim a novym indikacim. Mohlo by to vést
ke zjednodusenému piistupu k lé€ivému piipravku a zaroven jeho podani pacientim
s dosazenim nejlepSiho mozného terapeutického efektu. Do celého procesu by méli byt
zapojeni 1ékafi a komunikace s nimi.

V ramci kvalitativniho vyzkumu bylo identifikovano velké mnoZstvi hrozeb
souvisejicich s implementaci PB-MEA. Z vysledkii je patrné, Ze jde naptiklad o
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nedostate¢né procesni nastaveni, administrativni zatéZ zejména pro MZ a zvys$enou zat€z

pro 1ékafe. Administrativni zatéZ zmitiuje ve své publikaci také Adam [63], Bohm [65]
pak doplnuje, Ze je nezbytné ziskani dodate¢nych zdrojii pro vypracovani protokold ke
sbéru dat, vyjednévani, hodnoceni vykonu produktu, kontrolu smluvnich jednani apod.
Adamski [66] do administrativni zatéZe zahrnuje i dodate¢né vyhodnocovaci jednotky
navrhnuté organizacemi jako je NICE, které s sebou pfinasi i dal$i finan¢ni naklady.

Jednou z klicovych hrozeb, ktera byla ¢asto zminovana je také problematické
ziskavani/dostupnost dat/vyhodnoceni. Podle Adama [63] se v b&Zné klinické praxi data

o vysledcich 1é¢by nesbiraji strukturovanym zpiisobem typickym pro randomizované
studie. Z této skute¢nosti tedy vyplyva potieba zavazku poskytovatelti zdravotni péce
adekvatné shromazd’ovat udaje béhem 1écby. Michelsen [67] zdlraznil, Ze praveé
neadekvatni zadavani udaji od zdravotnickych pracovniki mélo za nasledek nekvalitni a
nedostateéna data béhem implementace PB-MEA v Nizozemsku a Italii. Podle Bohma
[65] je tedy zapotiebi ptfitomnost nalezité¢ vyskolenych odbornikd za u¢elem hodnoceni
navrhovanych schémat, od predbéznych fazi vyjednavani az po farmacii a klinické
souvislosti, mezi které patii zdravotnici, specialisté v oblasti farmacie, IT a ekonomicti
odbornici.

Momentalni zptsob 1écby a jeji thradové mechanismy nejsou stavény na méteni
a vykazovani skute¢nych zdravotnich vysledkt. IT a datova infrastruktura se jevi jako
dalsi prekazka pro implementaci PB-MEA a je hojn¢ vnimana respondenty této studie.
Na tento aspekt upozoriiuje mimo jiné i Michelson [67], konkrétné uvadi, ze soucasna IT

infastruktura platci zdravotni péce je urcena piedevSim ke sbéru a monitorovani
elektronickych zaznami zdravotnickych sluzeb a technologii, pficemz zaznamenavani
potiebnych dat o vysledcich chybi. Na dalsi ptekazku v ramci IT a datové infrastruktury
upozoriuje Garrison [68], ktery narazi na omezenou kompatibilitu dat z riznych systémd,
kterd mlZe sniZovat potencial sbéru dat, tzn. ze 1€kaiske, 1ékarenské a datoveé systémy
platct jsou urceny pro rizné ucely, lisi se v datovych strukturach a kddech a tim se stavaji
nekompatibilni.

Objevuji se pochybnosti o technické proveditelnosti, nebot’ ke spravné evaluaci,

je zapotiebi dlvéryhodnych dat o tom, jak dany 1€k funguje, a to nejlépe na Grovni
jednotlivého pacienta, o vSech pacientech v zemi. Stejnou myS$lenku verbalizoval
Neumann [69], ktery upozornil na fakt, Ze zdravotni systémy Casto nezachycuji tiroven
takovych klinickych podrobnosti, aby doSlo k propojeni platby s konkrétnimi indikacemi.
Pro mnoho platct spojujicich platbu s konkrétnimi vysledky by stdvajici infrastruktura
vyzadovala modernizaci. Navrhovanym fesenim by podle Grigore [70] bylo propojeni
zdravotni dokumentace, registri pacientli a platci v datovych sitich vyuZzivajicich
spolecnych dat a opctovného pouziti dat stavajicich. Klicové by i ptes nizky pocet,
zpisobeny nedostateénymi fyzickymi 1 finanénimi zdroji mohly byt registry pacientd na
¢emz se shodli Neumann a Adam [63], ktery dodavé, Ze tyto registry by byly zasadni
zejména U pacientl se vzacnym onemocnénim a vysokymi naklady na lécbu. Jako fesSeni
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taktéz povazuje centralni koordinaci PB-MEA skrze narodni platformy napft. koordina¢ni
centrum pro vykonové dohody slouzici pro vice platci.

Ptestoze je na Slovensku digitalizace zdravotnickych dat na dobré Grovni, tak neni
dostate¢na pro uéely PB-MEA. Udaje ziskané v ramci vykazovani pée o pacienta jsou
pro monitoring vykonu ptipravku v ramci PB-MEA taktéz nedostatecné, nebot’ postradaji
klinicka data. S obdobnymi problémy se setkdvaji i ostatni zemé EU, které postupné
uvadéji PB-MEA v platnost. [26]. Slovensko jiz dlouhodobé trpi nedostatkem novych
inovativnich 1é¢ivych pripravki pro své pacienty a umist'uje se tak daleko za rozvinutymi
evropskymi zemémi. V tomto ohledu zaostavé i za Ceskou republikou, u které Slovensko
¢erpa mnoho inspirace. S novelizaci zakona o thradach 1é¢ivych piipravki Slovensko
otvira moznost stat se jednou z prvnich zemi stiedni a vychodni Evropy, kterd by uspésné
implementovala PB-MEA. Slovensko by se tak stalo ptikladem pro okolni zemé, které se
taktéz Casto setkavaji s nejistotou spojenou s datovou infrastrukturou a zpisobem
vyhodnocovéani PB-MEA.

Casto zmifiovanym tskalim v oblasti budovéani datové infrastruktury byla také
problematika ochrany osobnich tdaji a koncepce GDPR, celkové téma anonymizace ¢i
pseudonymizace dat se jevi jako paralelni problematika, kterou je tieba feSit soucasné
s implementaci PB-MEA tak, aby bylo docileno maximalniho efektu plynouciho z vyuziti
tohoto zptsobu dohod v praxi.

Vyzkum shromézdil také velké mnozstvi pozitivnich poznatkil, které byly
oznaeny jako prileZitosti spojené s implementaci PB-MEA. Napiiklad duraz na
pacienta a na kvalitu jeho zivota i jeho rodiny je jednou z pfilezitosti, které vnimaji
respondenti ve spojitosti s implementaci PB-MEA. Diiraz na pacienta zminil i Adam [63],
ktery uvadi, Ze implementace t€chto dohod muZe pfinést do zdravotnictvi nové standardy,
které¢ uptednostiiuji zdravi pacienta pied z4ymy zOCastnénych stran jako jsou
poskytovatelé¢ zdravotni péce, vyrobci zdravotnickych prostiedki apod. Ptinosy
implementace PB-MEA jsou vnimany i na strané vyrobce, a to nejen v oblasti smluvni
politiky, ale i v rimci uvadéni novych vyrobki na trh. Z aktualni legislativy vyplyvaji
prilezitosti, na kterych se shoduji zastupci Ministerstva zdravotnictvi spolu se zastupci
vyrobcil a drzitell licenci, a to pfedev§im na tom, Ze implementace téchto dohod umozni
snaz$i vstup 1ékt na trh s divérnou cenou. Podle Dunlopa [71] jsou tyto druhy dohod
vnimany platci zdravotni péce napii¢ Evropou pozitivng. Platci ocekéavaji zvySeni jejich

vyuzivani a skrze to i narust inovativnich prostfedkii na trhu, jako napiiklad genové
terapie. Snazsi vstup 1é¢ivych ptipravki na trh jako jednu z prilezitosti implementace PB-
MEA vnima i Michelsen a Garber [67], ktery zminuje, ze v piipadé piekonani
praktickych pfekazek mohou tyto dohody zvyS$it mnoZstvi pacientli, kterym se dostane
ucinnd lécba. Ocekava se také zvySend transparentnost a efektivita vynakladani
prosttedkli v rdmci slovenského zdravotnictvi. Snizeni dopadu na rozpocet, sdileni

finan¢niho rizika a jiZ zminény diiraz na pacienta jsou pfinosy, na kterych se dale shodli
autofi Michelsen [67], Andersson [24] a Adamski [66] .
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Jednou zvyzev PB-MEA je shoda stakeholdert, piedevsim platca a
farmaceutickych spolecnosti na tom, kdy terapie ,.funguje” a na zakladé toho urcit
outcomes. Garber [72] charakterizuje vlastnosti outcomes, jinak feCeno kritérii, na
zaklad¢ kterych by se mohlo rozhodovat o platbach jako objektivni, reprodukovatelné,
predvidatelné, spolehlivé a obtizné¢ manipulovatelné. V ptipadé, ze by byl prostor pro
piehodnocovani vysledkt, vznikla by otdzka, jak budou posuzovany dohady o spravné
interpretaci téchto vysledkl. Nakonec dodéava, ze by tyto outcomes mély byt validni pro
konkrétni 1é€bu a nemély by byt ovlivnény charakteristikami pacienti nebo jinymi
terapiemi. Podle Neumann [73] je naptiklad chorobnost problematickym outcomem,
s ¢imz se setkala 1 Velka Britanie v oblasti roztrousené sklerozy, kdy bylo velmi tézké
jasn¢ oddélit dopad 1€kt na aspekty jako je inava nebo mentalni upadek. Dohody, které
byly v tomto ohledu tspésné, volili jako outcomes klinické ptihody (napf. zlomeniny)
nebo dobfe zavedené biomarkery. V ndvaznosti na jiz zminénou problematiku datové
infrastruktury, povazuje Adam [63] za vhodné pro definici outcomes omezit ramec
moznych vysledki, a naopak jasn¢ definovat sledované parametry tzv. ,.endpoints®, které
by mohly usnadnit proveditelnost schématu thrad zalozenych na vykonu.

Potieba znat vysledky 1é€by pacienta vznika i jejich zapojenim do procesi vzniku
novych inovaci, naptiklad do ranych fazi designu klinickych studii, pfedev§im proto, aby
se mohl posouzenim téchto vysledki stanovit celkovy benefit dané inovace. Pravé
definice outcomes je zasadnim tématem napfic¢ aktéry. V ramci dohod PB-MEA je tato
potieba stejnd, nebot’ pravé vysledky pacientii na danou 1é¢bu by mély byt faktorem
rozhodujicim o thradach daného piipravku. Spravné definice outcomes vyzaduje velké
mnozstvi informaci adekvatné zpracovanych, aby mohlo vzniknout rozhodnuti na zakladé
real- world dat. V piipad¢ implementace PB-MEA je sjednoceni zptisobu na zakladé
kterého budou outcomes definovany, dulezité. Nejcastéji respondenty zminovanym
bodem, bylo zachovani jisté individuality pfi jejich definici. Outcomes by mély byt
definovany s ohledem na pouzitou technologii, s ohledem na pacienty, pro které je
ptipravek urcen a do jaké miry jsou tyto vykony nutné. TaktéZ zaznélo, Ze by kritéria
méla byt definovana jasné€ a stru¢né, aby jejich vyhodnocovani nebylo natolik sloZité a
nezabranilo fungovani téchto dohod. Do procesu definovani outcomes je dle vysledkt
zadouci zahrnout 1 dalsi strany, naptiklad I¢kate specialisty, ale 1 pacientské organizace.
Celkové by mohlo zapojeni vefejnosti a samotného pacienta do procesu podpofit pfijeti
PB-MEA a zlepsit tak dostupnost inovativnich ptipravkl. Diky novelizaci zakona 0
uhradach, bude mit nové v kategorizatni komisi své misto i zastupce pacientil.
Predpoklada se, Ze zastupce pacientli bude pfistupovat k rozhodovani s lidskosti,
z pohledu ¢loveéka jakozto nemocného jedince a s vymezenymi pravy se tak bude moci
ucastnit kolektivniho rozhodovani.

Limitace této diplomové prace spociva v malém vzorku dotazovanych, coz je

legislativy. Ze stejného divodu byly ve vzorku dotazovanych respondenti, ktefi nebyli
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pln¢ seznameni s novelizaci zdkona, a to vedlo k nezodpovézeni nékterych otazek.
Odbornici z oblasti uhrad zdravotnich inovaci byli do té doby znali v oblasti vstupu na
trh pouze pro financni dohody. Tato skutec¢nost si vynutila kompromis mezi poctem
oslovenych odbornikti a kompetenci predevsim na strané setu Ministerstva zdravotnictvi
a platct. Nizsi pocet respondentii byl ovlivnén i provadénim priizkumu v malé zemi jako
je Slovensko, které ma omezené mnozstvi skute¢nych odbornik(i na dané téma.

Zjisténd rizika a oCekavani jsou do zna¢né miry specifickd pro Slovensko, predevsim
z hlediska technické a datové ptipravenosti. AvSak vyznamna ¢ast zjisténi Ize pouzit, jako
informaci pfenositelnou mezi zemémi. PB-MEA je tématem intenzivné diskutovanym
Vv zemich stfedni a vychodni Evropy z diivodu narustajicich naklad na zdravotni péci,
o¢ekavani a vyzvy budou tedy do zna¢né miry shodné. Jednim z vhodnych a planovanych
navazujicich vyzkumid je ovéfeni, nakolik byly naplnény hrozby a piilezitosti a
vyhodnoceni zmén postoju viici PB-MEA po implementaci novelizace. Po implementaci
novelizace se podstatné zvysi pocet expertd v této oblasti, coz pfinese veétsi pocet
respondentti pro budouci vyzkum a umozni zapojeni statistické analyzy, z hlediska
koherence mezi jednotlivymi typy stakeholderq.
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7 Zavér

Hlavnim zjisténim této diplomové prace je, ze dotazované zainteresované strany a hlavni
aktéfi slovenského uhradového systému lécivych piipravka podporuji implementaci PB-
MEA a jejich zavedeni do bézného uzivani. I ptes souhlas zainteresovanych stran se zde
pro uspéSnou implementaci takto slozitého konceptu vyskytuji nékteré predpoklady a
nezbytnosti vyzyvajici k systémovym zménam. Mezi tyto zmény patii mimo jiné lepsi
dostupnost dat a dlouhodoba politické stabilita.

O zjisténych hrozbach Ize fici, Ze nejsou nefesitelné, ale spiSe zaloZzené na obavach
vzniklych z dosavadnich zkusenosti. Pokud tedy nedojde ke zménam v oblasti vyuzivani
a hrazeni 1éCivych pfipravki na vSech urovnich, neni mozné, aby PB-MEA mohly
fungovat. Existuje vice neZ jeden uhel pohledu na to, co obnasi implementace PB-MEA
a jaké existuji potieby, které by vedli ke zméndm pozitivnim smérem.

Z pohledu farmaceutického pramyslu, 1ékaitt a pacienti je tieba striktniho a
racionalniho uzivani 1éku zalozeného na indikaci a jasné stanovena kritéria thrady za
vykon 1é¢ivého piipravku. Ze strany regulatora a platce je zde potieba stability procesu,
transparentnosti a dostupnosti dat, a kontroly nad naklady dosazené pravé procesem PB-
MEA. K vyhodnoceni téchto vysledkl je v budoucnu nutny dalsi vyzkum, (ve stiedné a
dlouhodobém casovém horizontu) tykajici se zkuSenosti s implementaci zdkona a jeho
dopad na zlepSeni zdravotniho stavu pacientil a u¢innosti 1éCby.

S nejvetsi skepsi se nahlizi na dostupnost spolehlivych dat a jejich zajisténi je pro
PB-MEA na Slovensku nejvétsi vyzvou. Z toho diivodu by predevsim dle regulatora mél
byt proces PB-MEA nejprve implementovan na malé projekty.
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Priloha A: Scénar

Scénar PB-MEA

1. Uvodni otazka

e Mohl byste ndm na zacatek uvést vasi profesi a praci v rdmci oboru
(pozici)?

2. Vztah zainteresovanych stran k Perfomance Based-Managed Entry
Agreeement, vyhody a nevyhody

e Jak vstupujete do procesu PB-MEA?
e Koho vseho se dle vaseho nazoru dotykéd PB-MEA?
e Jakeé z toho plynou vyhody a nevyhody pro Vas?

e Jaké z toho plynou vyhody a nevyhody pro ostatni dotéené strany?

3. Legislativa v ramci PB-MEA

e Jak se divate na stavajici pravni vymezeni PB-MEA na Slovensku?
(vyhody, nevyhody)

e Existuje objektivni nastaveni ke v§em za€astnénym strandm?

e Zrcadli spolecenské potiebe a je vhodné nastavena?

4. Hrozby a prileZitosti

e Kde vidite ptilezitosti/rozvojovy potencial pro smluvni strany dohod?
e Kde vidite hrozby pro jednotlivé smluvi strany dohod?

e Jak vnimate celospolecenskou potiebu? Odpovida pravni uprava
potiebam Vasi organizace, statu apod.?

e Znate pravni Upravu v dalSich statech? Je podle Vaseho nazoru mozné se
ji inspirovat?
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5. Outcomes, datova infrastruktura

e Jakym zplsobem a na zdkladé ¢eho by se mély definovat outcomes?

e Jak se divate pii stavajici dostupnosti dat na Slovensku na implementaci
PB-MEA?

e Je néco, co byste k tématu PB-MEA radi doplnili/dodali?
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Priloha B: Informovany souhlas

Informovany souhlas bude udélen konkludentné v rdmci _nahrdivky polo-strukturovanych

rozhoverii. Informantiim bude rozesldn email, viz text nife. Alternativaé budon kontaktovdni

telefonicky.

VaZena pani, vaZeny pane,

timto bychom Vis chtéli pozadat o dobrovolnou icast ve studii s nazvem: , Stakeholder analyza
pro problematiku Performance Based Managed Entry Agreements (PB-MEA)™. Utelem této
vyzkumné studie je zjistit, jaké jsou nazory, pohledy a vnimani zainteresovanych stran viéi
problematice Fizeného vstupu lééiv na trh, s ohledem na novelu zakona &. 363/2011 Z.z., konkrétné
k tématu PB-MEA na Slovensku.

Ucast ve studii vyZaduje pfiblizné 50-60 minut Vadeho Zasu. Nyni dovolte, abychom Vis
seznamili s rimcovymi informacemi, které se tykaji naseho vyzkumu

Informace

Studie je zaloZena na polo-strukturovanych rozhovorech, které vychazi z pfedem pfipraveného
scénafe. V rozhovoru Vam bude poloZeno nékolik otazek, tykajicich se pohledu na soucasnou i
novou legislativni Upravu pro fizeny vstup léki na trh (s akcentem na PB-MEA), dale Vami
vnimané pfileZitosti a hrozby pro problematiku PB-MEA., nazor na definici outcomes apod.

Rozhovor bude probihat v prostiedi MS TEAMS a s Vadim souhlasem bude nahravan. PEistup
k online schiizce bude pies odkaz, ktery poskytneme pouze Vam, jakozto uéastnikovi rozhovoru.
Odkaz Vam bude zaslan na Vami schvalenou emailovou adresu. Zaznam nahravky bude naslednég
piepsan do pisemné podoby, piepis rozhovoru bude anonymni a bude slouZit jako data k analyze
pro védecké uéely. Nahrany ziznam bude po dokonéeni pepisu, aviak nejpozdéji do 90 dni od
rozhovoru smazan, principem neobnovitelného smazani souborl v programu Eraser.

Tohoto vyzkumu se zaéastni piiblizné 15 dalsich Stakeholdert Slovenské republiky, z odvétvi
zdravotnictvi.

Béhem studie nepfedpokladame, 7e by mohlo dojit k poikozeni Vaseho zdravi, ani vzniku
jakychkoli rizik. Studie rovnéz nepfedpoklada zadny klinicky nebo jiny pfimy pfinos pro Vas jako
respondenta. Studie se U¢astnite dobrovolné bez piedpokladu jakékoli odmény pro Vas ani vydaji
z Vasi strany.

Svobodné souhlasim se svou Géasti v tomto vyzkumu, ma tcéast je dobrovolna a v pFipadé vyskytu
nepfijatelného tématu béhem rozhovoru, nemusim na néj odpovidat. Mate pravo kdykoliv sviij
souhlas s uéasti ve vyzkumu odvolat.

Prosime o informaci, zda souhlasite/nesouhlasite s afasti ve studii a rovnéi s pofizenim
nahravky.

Tato studie se provadi se souhlasem a pod dohledem Etické komise Fakulty biomedicinského
inzenyrstvi CVUT v Praze (ck(@fbmi.cvut.cz). Pokud budete mit jakékoli dotazy tykajici se této
studie, obrat'te se na hlavniho feSitele Ing. Petra Hospodkovd, Ph.D. MBA tel: +420-739318121,
e-mail hospopetiievut.cz,

Vazime si Vasi uéasti.
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Priloha C: Schvaleni etické komise

CESKE VYSOKE UCENI TECHNICKE V PRAZE

Fakulta biomedicinského InZeny rstvi
nim. Sitng 3105, 272 01 Kladno

Zadost o projednéni vizkumného projektu v etické komisi FBMI CVUT
Application for approval of a research project by FEMI CTU Institutional Ethical/Review Board

Nizev projekiu: Stakeholder analyza: Performance Based Managed Enlry Agreements
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Fticks komise FBMI CVUT v Praze, ve slodenf Mgr. Marting Dingova Slikova {peedsedkyné), prof. Ing. Karel Roublk, Ph.Dx, RWDe,
Tana Jarotlkovs, CSe,, Ing. Petr Kudra, PhI, MUDr, Radek Matlach, a Ing, Lucie Sedemdkovi, zhodnotila predlozeny projekt a
neshledals 3ded rozpory s planymi zasadami, pledpisy a mezindrodnimi smémicemi pro providénl biomedicinského wyzkumu

zabrn]lchho lidské dasiniky nebo laborstomi zvifata.
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