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Priprava a prubéh VZ lécivych biologickych pripravku

» |ldentifikace potreb.

» Priprava VZ biologickych |é¢ivych pripravk( — obecné.

» Priprava VZ biologickych lécivych pripravkl — znalost trznich a konkurenénich podminek.
» Moznost marketingovych prizkumu a PTK.

» Farmakoekonomické posouzeni.

» Strategie, administrace VZ biologickych léCivych pripravk( — predpokladand hodnota, délka trvani smluv.

» Controlling — dodrzovani podminek.
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ldentifikace potreb biologickych IécCivych pripravku

» Predikce stavajicich pacientd.
» Predikce novych prichazejicich pacientd.
» Dohoda hrazeni celkového objemu pacientl se zdravotnimi pojistovnami.

» Plan VZ biologickych IécCivych pripravkd jako soucast rocnich planl VZ.
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Priprava VZ biologickych |éCivych pripravku — obecné

Tato faze mUze v zavislosti na velikosti a slozZitosti verejné zakazky trvat i nékolik tydnt a mésicu.

Tato faze je Casto delSi nez samotna administrace zadavaciho fizeni.

Cilem dukladné pripravy je elimininovat pripadné minimalizovat rizika v prubéhu administrace zadavaciho fizeni, jakoz i
rizika budoucich dodavek |éCiv na zakladé smluvnich vztahu vyplyvajicich z téchto zadavacich rizeni, a to predevsim v
oblasti:

- Cen

- Vyse uhrad z verejného zdravotniho pojisténi

- Logistiky (velikosti zasob)

- Stability dodavek po celou dobu smlouvy

- Mozné zmeny situace na trhu vyvijejici se ze specifického regulatorniho prostredi (patentova fizeni, cenova a
uhradova rozhodnuti, revize)

- Konkurencni prostredi (substituty, generika, biosimilars)
- Atd.

Je nutné uvést, ze ZZVVZ pro nakup lécivych pripravkl zadnou specifickou vyjimku neobsahuije .
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Zadavatel nemuze jako jakdkoliv jina osoba soukromého prava poridit cokoliv v podstaté od kohokoliv, ale uzavreni
takové smlouvy musi byt vysledkem formalizovaného postupu regulovaného zakonem. Tato povinnost neplati absolutné
a zadavatel nemusi postupovat v zadavacim rizeni (§ 2 odst. 3 ZZVZ) tehdy:

- Je-li splnéna néktera ze stanovenych vyjimek napf. verejné zakazky malého rozsahu dle § 31 ZZVZ, tedy v pripadé
verejnych zakazek na dodavky verejné zakazky, jejichz predpokladana hodnota Cini max. 2 mil. KC bez DPH pri dodrzeni
zasad dle § 6 ZZVZ.

- Uzavira-li smlouvu na zakladé ramcové dohody (kterou vSak musel predtim uzavrit v zadavacim fizeni).

- Uzavira-li smlouvu v ramci dynamického nakupniho systému (ktery predtim téz zaved| v zadavacim rizeni).

- Porizuje-li plnéni v ramci centralizovaného zadavani (kde také probiha zadavaci rizeni, jen ho realizuje centralni zadavatel).

Z téchto dlivodd je nutné pFijmout zavér, ktery UOHS definoval ve svém Metodickém doporuéeni a to, Ze:

,Nakup léCivych pripravku je pro typického poskytovatele zdravotni péce verejnou zakazkou na dodavky, kterou je povinen
zadat v zadavacim rizeni, specifické vyjimky z této povinnosti pro oblast zdravotnictvi pravni uprava nezna®.
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Priprava VZ biologickych |éCivych pripravku — znalost trznich a
konkurencnich podminek — verejneé dostupné informace

Znalost trznich podminek konkurencniho prostredi.
Verejné dostupné informace:

- z webovych stranek SUKL — o souhrn informaci o l1é¢ivém pfipravku (SPC);
= informace ze spravnich fizeni vedenych podle zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisSténi, v
platném znéni, (hodnotici zpravy, rozhodnuti);
= seznam hrazenych léCivych pripravku (SCAU) — zejména maximalni ceny, vySe uhrady a podminky uhrady;
= databaze registrovanych |écCivych pripravku
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Priprava VZ biologickych |éCivych pripravku — znalost trznich a
konkurencnich podminek — verejneé dostupné informace

- literarni zdroje — verejné pristupné registracni studie nebo klinické studie |éCivych pripravkl (zejména pro
farmakoekonomické procesy)

-z webovych stranek zdravotnich pojistoven — Ciselniky urcujici vySe smluvni ceny nebo smluvni uhrady, pokud se lisi
od vysi cen nebo uhrad uvedenych ve SCAU

- Registr smluv — zverejnéné jednotkové ceny a zbozi, kupni smlouvy

- profily ostatnich zadavatelu — zadavaci dokumentace jinych zdravotnickych zarizeni; zadosti o vysvétleni zadavaci
dokumentace - zkusenosti ,, dobrych praxi“ jinych zdravotnickych zarizeni

- rozhodovaci praxe a vykladova stanoviska Ufadu pro ochranu hospodaiské soutéze, soudni rozhodnuti, metodicka
doporuceni Ci pokyny zrizovatele.
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Priprava VZ biologickych |éCivych pripravku — znalost trznich a
konkurencnich podminek — komunikace s relevantnim trhem, pruzkumy
trhu

Zadavatel muze vyuzit orientacni pruzkum trhu, popr. predbéznou trzni konzultaci v souladu s § 33 ZZVZ, pokud dodrzi
zasady § 6 ZZVZ — transparentnosti, zakazu diskriminace, rovného zachazeni, primérenosti.

Prizkum trhu se durazné doporucuje zejména v pripadech, kdy:

- Bude koncit patentova ochrana a exkluzivita originalniho |éCivého pripravku v nasledujicim obdobi, které se kryje s
predpokladanou délkou trvani smlouvy vzeslé z verejné zakazky. V zasadé se doporucuje pri planovani kazdého
zadavaciho rizeni, jehoz predméetem je presoutézeni dosavadnich dodavek léCivého pripravku, ktery v minulé verejné
zakazce nemel konkurenci v ramci dodavek stejného druhu, oveérit, zda v nejblizSim obdobi lze ocekavat vstup
generickych ¢i biosimilarnich alternativ, pripadné kdy k tomu muze dojit, a pripadné tak upravit délku trvani
smluvniho vztahu podle téchto zjisténi.
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Priprava VZ biologickych |éCivych pripravku — znalost trznich a
konkurencnich podminek — komunikace s relevantnim trhem, pruzkumy
trhu

- Stabilita dodavek predmétné skupiny lécivych pripravku byla v uplynulém obdobi narusena napriklad z duvodu
preruseni dodavek predmétnych lécivych pripravkl na trh.

- Vyraznym zpusobem se zménil pocet soutézitell na trhu, kteri obchoduji s predmeétnymi |éCivymi pripravky.
- VWraznym zpusobem se zmeénily podminky pouzivani predmétnych lécivych pripravku v klinické praxi, a to bud

podstatnou zmeénou registrovanych indikaci v SPC, nebo podstatnou zménou v podminkach uUhrady z verejného
zdravotniho pojisténi.
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Praxe marketingovych pruzkumu nakup
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Praxe marketingovych pruzkumu nakupu biologickych |[éCivych pripravku
Konkurencni prostredi

Dodavatel originalu Dodavatel biosimilar I. Dodavatel biosimilar Il. Dodavatel biosimilar Ill.
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CENA LECIVA Z PUVODNE NASTAVENE HODNOTY %

Praxe marketingovych priuzkumu nakupu biologickych Iécivych pripravku

Reakce na cenové strategie firem — nutné zohlednit pri tvorbé planu verejnych zakazek
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Praxe marketingovych pruzkumu nakupu biologickych |éCivych pripravku
Prubéh cen v Case ucinné latky (biologicka lécba anti tnf)

14 000,00 K¢ monoklonalni protildtka 100 mg

12 000,00 K¢ 12 010,79 K¢
10 000,00 K¢

8 000,00 K¢
8 167,28 K¢

6 000,00 K¢ 5 301,00 Kc

4 000,00 K¢

2 000,00 K¢ 2 990,00 K¢

1 390,00 K¢

0,00 K¢
2013 2015 2017 2019 2021
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Praxe marketingovych pruzkumu nakupu biologickych |éCivych pfipravku
Prubéh cen v case
Cena za baleni generického LP po padu patentu

80 000,00 K¢ LECBA MNOHOCETNEHO MYELOMU

74 935,25 K¢

70 000,00 K¢
60 000,00 K¢
50 000,00 K¢
40 000,00 K¢
30 000,00 K¢
20 000,00 K¢
10 000,00 K¢

748,00 K&

0,00 K¢
2021 cena original 2022 cena generika
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HTA v praxi — farmakoekonomika u biologickych |écivych
pripravku

Predlozeni relevantnich informaci pro rozhodovani o ekonomicky a medicinsky nejlepsim reseni.

Data o ucinnosti a bezpecnosti Cerpame:

/4 - Z randomizovanych klinickych studii (tzv. RCT),
cena leku #

- z nepfimych srovnani v podobé sitovych metaanalyz (tzv. NMA),

b - z neprimych srovnani v podobé MAIC u publikovanych farmakoekonomickych
studii,

- z marketingovych prizkumu,

- z cenoveé predikce.
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Farmakoekonomika u biologickych |

Farmakoekonomika v praxi

cena udri 1Echy
na 1 pac.Jrok

cena za prnich
16 tydnd &by (u

nasobek poméru
cenalidinnost vidi

HYRIMOZU pfi udrZovaci

JF \J e

nasobek pomeéru
cenalidinnost vidi HYRIMOZU

écivy

pro dosazeni PASI 100 za

4

ICER wiici HYRIMOZU 1. kolik
K& wynaloZim navic pro
udrfeni 1 pacienta navic na

h pripravku

ICER widi HYRIMOZU 1. kolik K&
vynaloZim navic pro dosaZeni
P&SI 100 navic u 1 pacienta za

. . e s hani ; . ich 16 tydnd l&d . ich 16 tydnd ledh .. .
nazev 1&ku GEinn ltka | e o |(dle davk.w SPC G| etanerza12 | 1E€bé 1 rok (CER=cema | P T0 :ﬂgjh;:: ‘% | Pasifo0zatrokiggoy (u| ST :"‘rzt”y”dff "‘r'(u” volby Ié&by dle visledki modelace :
¥ =avorce tl'fdnu,} za 1 pac. z':‘::ﬁ?“? I;a T::;:E (CER=cena za dosaZeni PASI HWFIEEZEI:} J.Z lc:rpu‘ :ﬁ;guvﬁtgiﬂ, Hyrimozu je ICER rovno CER,
nazvu) (dle davk. v SPC} &Eby) 100 u 1 pac. za 15 tydnd P lla?:et:-u‘ proto®e je porovnan visi
- - - - - .l IEcby) - a ! - placebu} - -
Dty ol (PRLGRVEE SME €Y | agalmumab | nhibtor THF-alfa [ 110 027 K& 42318 KE| 1 (409.299 Kg) 1 (269.565 K&) 1. s PsAibezPsA
INFLECTRA. 100mg inf. 1x100mg {ceny N I . . dominovana (t. méné N e
jsou pro TOkg pac., pi déleni lahv.) inflimab | inhibitor TNF-alfa 133363 Ke 82 070 KE 13 12 (iEinnd a k tomu drazi) 402 472 KE| pfejit na levnéjsi biosimilar Zessly !
KYNTHEUM 210mg inj. 2x1,5mi brodalumab | "Meor LATA L 943 g74 ke 120 721 K& 1.4 11 710 917 K& 318 400 K& 2 bez PsA
17F a IL-25

TALTZ 80mg inj. 2x1ml ixekizumab | inhibitor IL-17A 313 879 KE 217 301 K& 16 2,0 1004 786 K& 682 893 K& eren

ZESSLY 100mg inf. 1x101
pro TOkg pac., pfi déleni l:

TREMFY'A 100mg inj.

COSENTYX 130mg inj. 2

HUMIRA 40mg inj 2x0,4ml
40mg co 2 tdny)

1 diagndza — ruzny nah

ed:

1.276.345 KL - inverzni ICER

Medicinsky — ucinnost, bezpecnost, complience pro pacienta
Ekonomicky — analyzy nakladd (CMA, CEA, CUA)

153 194 KE

1. vyjimetné jen pfi uréité formé psoriazy
jnak 1. = Ps4 i bez PsA pii nemozZnosti
podat Hyrimoz

596 343 KE

3.5 PsA (PsA samotna v CR nehrazena)
4. bez PsA

974 093 KE

7.5 PsA
g.bez PsA

ilze spoditat (je to také
adalimumahb)

prejit na levnéjsi biosimilar Hyrimoz |

ENBREL S0mg inj. {pfi daves 100mg tydné

dominovana (tj. mené

dominovana (tj. mené

1. vyjimecné jen pfi urété formé psoriazy,

do 12. tydne, pak 50mg 1x tydn&) stanercept | inhibitor THF-alfa 157 178 Ke 72543 Ke = 3.7 uginna a k tomu drazsi) uéinna a k tomu drasi) Jm;kbi'zspﬁh'
STELARA 45mg inj. 1x0,5mi ustekinumap | MOROr L1281 5ag 00 185 421 K& 22 41 5 478 218 K& 14 360 145 Kg| 3-8 P8A (Psh samotnd v CR nehrazens)
23 10. bez PsA
CIMZL4 200mg inj. (pfi udrZ. davce certolizumab | . . . dominovana (tj. méné dominovana (tj. méné 5.5 PsA
200mg) pegol nhibitor THF-alfa 157 179 Ke 72544 Ke 2.5 1.8 uéinna a k tormu drazsi) Géinna a k tomu drazsi) . bez PsA
CIMZIA 200mg inj. (pfludrz. davee | certolzumab | oy e aita | 314357KE| 108816 Ke 3,8 2.0  Jominovana . mene 1517 620 KE 8. 8 PsA
400mg) pegol ucinna a ktomu drazsi) 7. bezPsA
SICYRIZI 75mg inj. 2x0,83ml risankizumab | inhibitor IL-23 305 076 K& 210 397 K& 1.1 19 506 914 K¢ 66 165 Ke| 2 5 oA {mgﬂé"e“_’;ﬁsf“ nefrazens)
REMICADE 100mginf 1 [ceny j . . i 3 (1. méné I e
. g e inflimab | inhibitor THF-alfa 20892 K. 6 441 KC 02 01 dominovana (Y. mene - 363 230 K | prejit na levnéjsi biosimilar £Zessly!

pro TOkg pac., pfi déleni lahvidek)

(&inna a k tomu drazgi)
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Farmakoekonomika u biologickych IéCivych pripravku
Farmakoekonomika v praxi

Cetnost dosafeni PASI 100 intervence viiéi placebu v % pacientii oproti cené intervence za prvnich 16 tydni (u etaner. za 12 tydni), resp. 1 rok udrfovaci l6¢by
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Priprava VZ pro nakup biologickych |éCivych pripravku — vymezeni
predmetu VZ — vymezeni dodavek stejného druhu v pripadé |écivych
pripravku

Pro urCovani predpokladané hodnoty verejné zakazky na nakup lécivych pripravku je klicové urcit to, co lze u nakupu
|éCivych pripravku pokladat za ,dodavky stejného druhu” ve smyslu § 19 odst. 1 ZZVZ.

Na zakladé dlouhodobé praxe mnoha primo rizenych organizaci (fakultnich nemocnic) realizovanych v mnoha
vefejnych zakazkach, jednoznaéného ndazoru SUKL, stanoviska EMA (Evropské agentury pro lé¢ivé pfipravky) a v
neposledni fadé i ,Metodického doporuéeni Ufadu pro ochranu hospodaiské soutéze pro nakup lé&ivych pFipravka” v
rezimu ZZVZ na zakladé svého setreni s mnoha odborniky, urci zadavatel predpokladanou hodnotu verejné zakazky na
nakup lécCiveho pripravku tak, ze podle pravidel § 19 odst. 1 a 2 ZZVZ vezme do uvahy uhrady za vSechny |écCivé

sVV/

(, FFFFFFF fNEMOCNICE www.fnol.cz
OOOOOOO



Priprava VZ pro nakup biologickych |éCivych pripravku — vymezeni
predmetu VZ — vymezeni dodavek stejného druhu v pripadé |écivych
pripravku

eVV/

stejného druhu.

Z divodUu hospodarské soutéze a s tim spojeného pozadavku na hospodarné vynakladani verejnych prostredkul je zadouci,
aby byl predmét verejné zakazky definovan obecné pomoci lécivé latky (v odivodnénych pripadech i Iékové formy apod.)
proto, aby byla umoznéna redlna soutéz nejen mezi distributory, ale i mezi rGznymi zaménitelnymi léCivymi pripravky.
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Priprava VZ pro nakup biologickych |éCivych pripravku — vymezeni
predmetu VZ — vymezeni dodavek stejného druhu v pripadé |écivych
pripravku

| vtomto nastaveni mohou existovat vyjimky soutézi na konkrétni IéCivy pripravek (tzv. soutéze ,,na brand®) v souladu s §
89 odst. 6 ZZVZ, a to napfr. sortiment pro verejnou cast |ékaren, presneé stanovené lécivé pripravky v ramci klinickych

hodnoceni apod.

Avsak pri poptavani konkrétniho Iécivého pripravku by mél zadavatel vzdy relevantnim zplusobem oduvodnit a dolozit, Ze
se nejedna o bezduvodné omezeni hospodarské soutéze a pripadny nakup timto zpusobem napliuje nejen ustanoveni
ZZNZ i principy 3E verejného nakupovani (ucelnosti, hospodarnosti, efektivity) s prihléednutim k tomu, ze v pripadé
pripadného prezkumu postupu zadavatele stihd dukazni bremeno s oduvodnénim legitimnich potreb.
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Priprava VZ biologickych |éCivych pripravku — predpokladana hodnota
verejne zakazky

Predpokladana hodnota verejné zakazky je klicovym institutem pravni upravy verejnych zakazek, jedna se o
zadavatelem predpokladanou vysi uplaty za plnéni verejné zakazky vyjadrenou v penézich (§ 16 odst. 1 ZZV7).

Tento udaj je klicovy, protoze rozdéeluje verejné zakazky na verejné zakazky malého rozsahu, verejné zakazky podlimitni
a verejné zakazky nadlimitni = to urcuje rozsah povinnosti zadavatele k dané verejné zakazce. Verejné zakazky malého
rozsahu neni nutné zadat v zadavacim rizeni.
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Priprava VZ biologickych |éCivych pripravku — predpokladana hodnota
verejne zakazky

Z tohoto duvodu se predpokladana hodnota u verejnych zakazek pravidelné povahy pro nakup lécivych pripravku
stanovi dle § 19 ZZVZ jako:

- Skutec¢né uhrazena cena zadavatelem za dodavky ,stejného druhu® IéCivych pripravkd (vSechny lécivé pripravky
obsahujici stejnou léCivou latku) za predchdazejicich 12 mésict upravena o duvodné ocekavané zmény v mnozstvich
nebo cenach nebo soucet predpokladanych hodnot jednotlivych dodavek |éCivych pripravku ,stejného druhu”, které
maji byt zadavatelem zaddny béhem nasledujicich 12 meésicl, pokud nejsou udaje z minulosti (napf. u novée
vstupujicich léCivych pripravcich).

- Pokud je smlouva na dodavky |éCivych pripravkl uzaviena na dobu delSi nez 12 mésici, musi zadavatel upravit
predpokladanou hodnotu stanovenou podle prave uvedenych pravidel tak, aby odpovidala dobé trvani smlouvy.

Na lécCivé pfipravky nelze uplatnovat vyjimku ze sCitaciho pravidla podle § 19 odst. 3 ZZVZ, tzn. neexistuje moznost
vyhnout se povinnosti zadavat verejné zakazky pravidelné povahy v zadavacim rizeni.
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Nakup biologickych |éCiv pri plné zaménitelnosti

Verejné zakazky — plna zameénitelnost v Case
U&inna latka

Typ soutéeze Predpokladana hodnota

|écCiva

Objem stavajicich pacientu + predikce ,novych”
pacientu x predpokladana cena z marketingovych
pruzkumu

OR na ucinnou

latku

Vysledkem je ramcova smlouva vitézného
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Nakup biologickych |éCiv pri pouziti vyjimek v plné zaménitelnosti
VEREJNE ZAKAZKY — stavajici pacienti na stavajicich produktech

A\ 4

|. kolo soutézi

BT —— T

vV vV 7/

Typy soutezi

soutéz ma dve Casti

A4 y 4 y 4
Predpokladana hodnota
. Cast > objem stévajicich |éCiv Il. Cast > predikce novych pacient(
(stavajici pacienti), ceny maximalni po - na jaké obdobi soutéZit zaleZi na

zakonném snizeni prichodu marketingovych znalostech
biosimilars predpokladané cenové hladiny

l. Cast > stdvajici pacienti
—> soutéz na BRAND -
OR nebo JRBU

kazdou cast

Zakonné snizeni

Il. Cast > souté? na
ucinnou latku > OR

Vysledkem jsou dvé ramcové smlouvy pro

VZDY MUSI BYT DODRZENO ,,Metodické doporuéeni UOHS pro nakup lé&ivych pFipravki” a
,Metodika Ministerstva zdravotnictvi pro nakup lécCivych pripravku®.




Priprava VZ pro nakup biologickych |éCivych pripravku — hodnotici
kritéria

Zakon v ustanoveni § 114 7ZZVZ stanovuje, ze nabidky budou hodnoceny podle jejich ekonomické vyhodnosti.

Hodnocenim ekonomické vyhodnosti pak rozumi hodnoceni nasledujicich skutec¢nosti, které bude Ucastnik zadavaciho
Fizeni nabizet: a) nejvyhodnéjsi pomeér nabidkové ceny a kvality b) nejvyhodnéjsi pomeér nakladl zivotniho cyklu a

VVVVVVVV

eVV/

ramci hodnoceni nabidek.

Naopak, v nékterych situacich (napriklad nakup Iéciv s Castymi vypadky dodavek, nebo naopak nakup IéCiv ve skupinach,
kde je Siroka paleta nabidek ruznych dodavatelld s riznymi vlastnostmi produktu Ci sluzbami, které jsou s dodavkou |éku
spojeny) muze byt aplikace vicekriteridlniho hodnoceni prinosna.
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Priprava VZ pro nakup biologickych |éCivych pripravku — hodnotici
kritéria

Pro inspiraci lze uvést nasledujici moznosti hodnoticich kritérii:

- Stabilita dodavek — spo¢ivajici v bonifikaci, garance pfedem definované skladové zasoby v CR (pop¥. v EU) ¢&i zohlednéni, Ze v
predchazejicich 12 meésicich nebylo nahlaseno preruseni dodavek |éCivého pripravku na Cesky trh.

- Vlastnosti produktu — dostupnost vsech sil ¢i koncentraci, které by zadavatel mohl potrebovat, preferované velikosti baleni,
konkrétni Iékové formy Ci davkovaci schémata, popr. kvalita dodavky jako celku, zejména pokud jde o kombinaci |éCivého
pripravku s urcitou sluzbou (napr. dodavky primo na jednotliva oddéleni, vraceni vydaného |écivého pripravku nebo pokud
jde o specifické vlastnosti Ci kvality obalu Ci Iékové formy (aplikator, injekéni strikacka, pero atd.). Vlastnosti produktu, pokud
by mély byt samostatné hodnoceny, by mély mit objektivni prinos pro pacienta Ci zdravotnické pracovniky Ci zadavatele
obecneé a tento prinos by si mél zadavatel umét obhajit nejen pred kontrolnimi organy.

- Environmentalni kritéria — spocivajici v zohlednéni dopadu vyroby na zivotni prostredi.

- Misto vyroby — bonifikace vyroby urcitych [éCivych pripravkd v EU v ramci hodnoticich kritérii pro podporu bezpecnosti
dodavek a vztahu k zivotnimu prostredi.
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Problematika controllingu u biologickych |éCivych pripravku
(controlling v centrech)

Centrum pUvodné se ¢tyrmi originalnimi
produkty = Ctyri skupiny IéCiv
P> Musi byt dodrzeny vysledky VZ

Biosimilars 1/2 Biosimilars 11/2
Biosimilars 1/1 Biosimilars 11/1 . . _ ]
mp>  Tim padem mame nékolik skupin pacient v centrech
Original | Original |

= | pfi bézZnych zménach (bézny switch) musi byt pacient
Biosimilars |||/2 Biosimilars _|V/2 nasazova’n Nna |éé|vu 7 Vysledkﬁ VZ
Biosimilars 111/1 Biosimilars 1V/1

Original |

Original |

Controlling - kontrolni mechanismus musi byt zajiStén po celé trase

Predikce Dohoda s platci Rozpocet IO : KI|n|c!<va 0
dodavatell pracoviste
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