










Vyjádření zdravotní pojišťovny
do správního řízení vedeného Státním ústavem pro kontrolu léčiv o výši a podmínkách úhrady léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění












	Účastník (zdravotní pojišťovna/y)
	

	Léčivý přípravek
	

	Léčivá látka
	

	Hodnocená indikace (stručně)
	

	Datum vytvoření dokumentu
	



Název přípravku, stručný název hodnocené indikace, verze dokumentu

CAU-08/Příloha 2/verze 2/str. 1 z 21/01.03.2023
Jak vyplnit tento formulář
Správní řízení o úhradě je v případě nových léčivých přípravků pro léčbu vzácných onemocnění nebo jejich nových indikací zahájeno na základě žádosti, kterou Ústav obdrží od žadatele. Každá žádost, resp. správní řízení je doprovázeno dokumentací tvořenou dostupnou evidencí a plnými zněními publikací s výsledky klinických studií. 

Součástí spisové dokumentace je i toto předmětné podání zdravotní pojišťovny. 
[bookmark: _Hlk70677922]Účelem formuláře je zajistit hladký časový průběh řízení, zajistit podání zdravotních pojišťoven v zákonem dané lhůtě pro předkládání důkazů a činění návrhů, a předejít nezbytnosti dodatečných výzev ze strany Ústavu.

V tomto formuláře budete požádáni, abyste ve třech hlavních oblastech z pohledu zdravotní pojišťovny - plátce popsali následující aspekty:
1. Epidemiologie onemocnění
2. Nahraditelnost léčiva a jeho pozice v terapii, 
3. Dostupná síť zdravotní péče a reálné možnosti jejího zajištění

[bookmark: _Hlk119500805]Dále oceníme vyjádření k podmínkám úhrady, zejména indikačnímu omezení, navrženým v projednávané žádosti.

Vítáme rozsahem jakkoliv dlouhý vstup, resp. stanovisko z vašeho unikátního pohledu plátců, mj. kontrolujících využívání a poskytování hrazených služeb v ČR k jednotlivým oblastem. Nicméně u každé oblasti bude přirozeně respektována i varianta, že se k dané problematice vůbec nevyjádříte. V těchto případech prosíme uveďte krátké zdůvodnění, proč se k danému aspektu nemůžete z vašeho pohledu zdravotní pojišťovny - plátce vůbec vyjádřit, případně který jiný subjekt by se místo vás měl vyjádřit nebo předložit své stanovisko. 

Každá oblast je opatřena modře a kurzívou vyznačenou řadou vodítek, které vám pomohou zaměřit se na informace užitečné pro hodnotitele SÚKL a členy Poradního orgánu pro léčivé přípravky pro vzácná onemocnění k pochopení dané oblasti. Můžete odpovědět a okomentovat všechny, či jen některé otázky, pokud je uznáte za relevantní. Navržené otázky slouží pouze vám jako návod, takže je můžete smazat a ponechat pouze váš text. 

Doporučený maximální rozsah je 1-2 strany textu ke každé oblasti očíslované 1.-4.
Pokud vám tento rozsah nestačí, uvádějte zdroje či internetové odkazy, případně přiložte k vašemu podání odkazované dokumenty jako přílohy.

Uveďte prosím fakta, informace a souhrny profesionálních zkušeností, abyste poskytli přesný a vyvážený názor zdravotní pojišťovny, která proplácí péči dotčeným pojištěncům. Uveďte případně i zdroje vašich informací, pokud je znáte nebo uveďte jasné odkazy tam, kde jsou k dispozici.

Pokud máte lokální data, zejména epidemiologického či statistického charakteru, např. data pocházející z vašich účetních systémů, nebo máte jiné odborné návrhy např. k interpretaci klinických či farmakoekonomických studií, rádi se o nich dozvíme.


Epidemiologie onemocnění 

Doporučená délka odpovědi: 12 strany A4

Pokud se k této oblasti chcete vyjádřit, doporučujeme vzít ve vaší odpovědi v úvahu a použít jako vodítko následující body:

· Celkový počet pojištěnců s daným onemocněním/diagnózou u vaší pojišťovny
· Odhad počtu pojištěnců, kteří by danou terapii (bez ohledu na jakékoliv potenciální limity v dostupnosti organizační či finanční) potřebovali 
· Demografická struktura postižených pojištěnců
[bookmark: _Hlk90376088][bookmark: _Hlk90376944]
     


Nahraditelnost léčiva a jeho pozice v terapii

Doporučená délka odpovědi: 1-2 strany A4

Pokud se k této oblasti chcete vyjádřit, doporučujeme vzít ve vaší odpovědi v úvahu a použít jako vodítko následující body:

· Kvalitativní údaje, jaké typy terapie (zdravotní péče) jsou na vaše pojištěnce s daným onemocněním vykazovány
· specifikace u jednotlivých modalit, zda se jedná o podpůrnou, nefarmakologickou či farmakologickou, kauzální či nekauzální, doplňkovou terapii  
· kvantifikace, nejlépe za časovou jednotku (např. měsíc, rok, apod.) a za jednoho pojištěnce kolik taková již hrazená péče, zmíněná výše, vaši zdravotní pojišťovnu stojí

     

Dostupná síť zdravotní péče a reálné možnosti jejího zajištění

Doporučená délka odpovědi: 1-2 strany A4

Pokud se k této oblasti chcete vyjádřit, doporučujeme vzít ve vaší odpovědi v úvahu a použít jako vodítko následující body:

· Kolik pracovišť a kolik lékařů se dle vašich informací věnuje terapii dotčených pojištěnců: odpověď můžete vztáhnout na vaši pojišťovnu, nebo i na celou ČR, pokud máte takové informace.
· Jaké odbornosti lékařů se na terapii podílí?
· Jací další zdravotní či jiní profesionálové se dle vašich informací podílejí na péči o pojištěnce
· Je přístup pojištěnců k terapii aktuálně nějak limitován? 
· Jaké limitace, pokud existují, se jedná či může jednat? (např. chybějící diagnostika, malé povědomí o onemocnění mezi lékaři i pacienty, nedostupnost specializovaných center, limitace jiné organizační či finanční, např. smlouvy s poskytovateli péče) 
· Očekáváte, že bude použití přípravku nově generovat další komplementární péči? (např. diagnostiku, preventivní hospitalizaci apod) Pokud ano, pokuste se, prosím, popsat/odhadnout o jakou péči se bude jednat

     

Doplňující informace

Zde můžete uvést další informace, které mohou být podle vašeho názoru pro hodnotitele SÚKL a členy poradního orgánu užitečné a nezařadili jste je do žádné z výše uvedených oblastí (Případně uveďte odkazy na jiné zdroje informací).


[bookmark: _Hlk119500822]Vyjádření k žadatelem navrhovaným podmínkám úhrady
Zde prosím uveďte informace relevantní pro populaci navrženou k úhradě v indikačním omezení úhrady – viz žádost ve spisu.

     

