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e SU KL PODOBNE PRIPRAVKY

PODOBNE PRIPRAVKY

", Definice podobného pripravku
s, Zhodnoceni zadosti pres zkracené rizeni
s, Proces zkraceného rizeni dle §39g odst. 9 ZoVZP*

=, Dotazy

Vite, ze... .

V roce 2015 Ustav posoudil ve sprdvnich Fizenich s
podobnymi pripravky 593 kodu léCivych pripravka (dale LP),
z toho nabylo prdvni moci rozhodnuti u 521 kodu

*Z0VZP — zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisd
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(4 ® SL’J KL PODOBNE PRIPRAVKY

Definice podobného pripravku

, Ustanoveni § 39b odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni (dale
,ZOVZP")

o, 1écivy pripravek, ktery ma shodnou lécivou latku a
shodnou nebo obdobnou Iékovou formu s hrazenym
léCivym pripravkem, se kterym je v zasadé
terapeuticky zameénitelny.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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O co lze ve spravnim rizeni zadat?

%, stanoveni VaPU pfipravku
%, stanoveni MC+VaPU pfipravku
., snizeni MC pripravku

*MC — maximalni cena
* VaPU — vy3e a podminky hrady

e - ?
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e SL’J KL PODOBNE PRIPRAVKY 6

Vyhody zkraceného rizeni

%, Rychly vstup pFipravkd na trh CR

%, Jednodussi postup stanoveni MC/VaPU pFipravku bez
nutnosti komplexniho zkoumani postaveni v klinické
praxi, nakladové efektivity apod.
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SL’J KL PODOBNE PRIPRAVKY

Q

Zadost

Informacni stredisko Verejnost

e, SUKL - S
= pro kontrolu I&iv +420 272 185 111 S PO ky ny p ro Vy p | n e n |

Léciva  Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL ia, d Osti O Sta n Ove n I’
o L) V4 V 4
s i maximalni cen
Reglstrace l&div Pokyny pro vyplnéni Zadosti o i vysea inek thrady imalni ceny vyrobce maximalni ceny y

vyrobce a vySe a podminek thrady lécivého pripravku / potraviny pro zvlastni lékarské Gcely.

Uvod / Lééiva / Ceny a Ghrady 1ééiv / Podkliady ke sprivnim Fizenim / Pokyny pro vyplnéni 3dosti / CAU-04 verze 4

Klinické hodnoceni léciv

Dozor: nad vyrobou létiv Tento pokyn nahrazuje pfedchozi pokyn CAU-04 verze 3 s platnosti od 1.8.2013.

V4 7V
vyrobce a vyse a
CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o stanoveni.doc

Ceny a uhrady léciv

» Podklady ke spravnim fi

e podminek uhrady

fizenich

Dopliiujici informace

pripravku

Léciva vydej, prodej a priprava

Farmakovigilance

Zavady v jakosti a enforcement

= http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
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Hodnoceni , podobnosti“

, Podobny pFl’pravek,— pripravek, pro ktery je zadano o
stanoveni MC/VaPU

>, Vzorovy pripravek — pripravek, ktery je jiz hrazen z
prostredku verejného zdravotniho pojisténi.

Vite, ze... .
Zadatel si sam voli vzorovy pfipravek. SUKL ovéfuje, zda
si Zadatel vybral spravny nejblizsi vzorovy pripravek, tj. s

eVvvV/

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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Hodnoceni ,podobnosti“

s, Za nejblizsi vzorovy pripravek se povazuje:
— Pripravek se shodnou silou a velikosti baleni

— Pripravek se shodnou silou a odlisnou velikosti baleni.
Rozhodujici je nejblizsi mozna velikost baleni. Pokud
kritériim vyhovuji dva pripravky, pak je rozhodujici
pripravek s mensi velikosti baleni.

— Pripravek s odlisSnou silou a shodnou/odlisSnou velikosti
baleni. Rozhoduijici je nejblizsi mozné sila/velikost baleni.
Pokud kritériim vyhovuji dva pripravky, pak je rozhodujici

e VV/

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016



e SL’J KL PODOBNE PRIPRAVKY 10

ZHODNOCENI

s, Porovnani podobného pripravku se vzorovym pripravkem
(terapeuticky zaménitelnym)

!

W 7
%, Shodna léciva latka x'
\‘

%, Stejna nebo obdobna lékova forma

s, Terapeuticka zaménitelnost

s, Shodné terapeutické indikace

% Neni 24dano o vy3si MC/VaPU nebo $irsi podminky Uhrady nez ma
vzorovy LP (vzhledem k pravomocnym vykonatelnym hodnotam).

» Hodnoceni podobného pfipravku je vidy provadéno ke stavu
v dobé vydani rozhodnuti/k datu fiktivniho rozhodnuti (30. den
Fizeni).

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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11

ZHODNOCENI

%, Shodna léciva latka

cefalexin

53/1 — cefalosporiny I. cefadroxil
generace, p.o.

cefaklor

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

JO1DBO1
JO1DBO5
JO1DCO4

DURACEF, BIODROXIL, VALDOCEF

12.4.2016



e SU KL PODOBNE PRIPRAVKY 12

ZHODNOCENI

s, Porovnani podobného pripravku se vzorovym
pripravkem (terapeuticky zameénitelnym)

|

, Stejna nebo obdobna lékova forma

e,

=, viz pfiloha k vyhlasce ¢. 84/2008 Sb. o spravné lékdrenské praxi, tabulka X
Ceského lékopisu
“

= http://www.sukl.cz/leciva/standardni-nazvy-lekovych-forem-zpusobu-
podani-a-obalu

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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ZHODNOCENI

%, Shodna nebo obdobna Iékova forma

Hodnoceni podobného lécivého pripravku

pro potfeby spravniho fizeni’

5p. znacka:

Posuzovany podobny IEEivy piipravek

ATC

LO2AED2

0197427

kod SUKL  nazev pfipravku

LEPTOPROL 5 MG

'zorovy léCivy piipravek navrieny fadatelem

Vypracoval:
Datum zpracovani:
Kontroloval:
Datum kontrohy:

doplnék nazvu

IMP ISP 1X5MG

velikost sila
baleni

1 1IMP (5 mg leuprorelinum acetas)

0oDTD -

ORI jednotka

ATC

LO2AED2

'D183644

kad SUKL  nazev pfipravku

LUTRATE DEPOT 3,75 MG

ravky hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi

nejbliEsi vzorovy LP je zobrazen tuiné

ATC

LOZAEOZ
LO2AED2
LO2AED2
LOZAEOZ
LOZAED2
LO2AED2

kod SUKL  nazev pfipravku

17241 ELIGARD 22,5 MG
125299 ELIGARD 22,5 MG
125284 ELIGARD 45 MG

17243 ELIGARD 7,5 MG
152301 ELIGARD 7,5 MG
183644 LUTRATE DEPOT 3,75 MG

doplnék nazvu

INJ PLQ SUS PRO 1X3.75+50LV

doplnék nazvu

INJ PSO LOF 1X22 5MG SAE
INJ PSO LOF 1%22.5MG VAN
INJ PSO LOF 1%45MG VAN

INJ PSO LOF 1X7.5MG SAE

INJ PSO LOF 1X7.5MG VAN

INJ PLO SUS PRO 1¥3.75+S0LV

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

velikost _,
o sila
baleni

1 11NJ (3,75 mg leuprorelinum acetas)

velikost i
- sila
baleni

1 11NJ (22,5 mg leuprorelinum acetas)
1 11NJ (22,5 mg leuprorelinum acetas)
1 11INJ (45 mg leuprorelinum acetas)
1 11INJ (7,5 mg leuprorelinum acetas)
1 11N (7,5 mg leuprorelinum acetas)
1 11NJ (3,75 mg leuprorelinum acetas)

JUHR/
baleni -
navrh
fadatele
[KE)

v oL
. iadatele
baleni k)

i

nespravny vzorovy piipravek

Zdroj:  vypinit SCAU

1 davka
1 davka
1 davka
1 davka
1 davka
1 davka

potet
ODTD v MAXCV (K
aleni

baleni (K& limit

vykazovaci preskript

limit- omezeni -
navrh navrh
iadatele fadatele

indikaéni
omezeni -
navrh

fadatele

vykazovaci preskripéni indikaéni

omezeni

omezeni

JUHR,
MAXCY - !

. baleni-
stanovena o
- stanovena
Ustavem -
) Ustavem

(KE)

12.4.2016



e SL’J KL PODOBNE PRIPRAVKY 14

ZHODNOCENI

s, Porovnani podobného pripravku se vzorovym
pripravkem (terapeuticky zameénitelnym)

|

~terapeuticka zameénitelnost s jiz hrazenym pripravkem

naftidrofuryl+cilostazol ENELBIN naftidrofuryl (CO4AX21) SL = original
naftidrofuryl+cilostazol CILOSTAZOL STADA cilostazol (BO1AC23) OE = generikum Stada 5.4.2014 0.vLLiRS
naftidrofuryl+cilostazol CLAUDINE cilostazol (BO1AC23) OE = generikum Adamed 9.7.2014 1.vLLiRS

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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ZHODNOCENI — podminky uhrady p¥ipravku

» Vykazovaci limit — vyjadruje informaci o Uhradé ze zdravotniho
pojisténi, ktera je vazana na zpusob poskytnutého osetreni
(symbol A, S, L, E, ...)

s Preskrip€ni omezeni — vyjadruje informaci o nutné specializaci
|ékare nebo o specializaci pracoviste, kde muize byt pripravek
predepisovan tak, aby byl hrazen ze zdravotniho pojisténi
(symbol ATB, NEU, ONK, HEM, BOL, ...)

 Indika¢ni omezeni — zkratka P + textové znéni; informuje o
omezeni uhrady na konkrétni indikaci, tedy na konkrétni Iécbu
nemoci pro konkrétni skupinu pacienti (NEPLEST S INDIKACI
uvedenou v SPC)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016



' ® SU KL PODOBNE PRiIPRAVKY 16

Hodnoceni podobného lécivého pripravku

pro potreby spravaiho fizenl’

Sp. znacka: Vypracoval:
Datum zpracovani:
Kontroloval:

Datum kontroly:

JUH P e JUH
R"f.. . preskripcni  indikacni MAXCY - R"f..
: = MAXCY - baleni- vykazovaci o o . baleni-
. . . o e . velikost | oDTD - pocet ODTDv . . . omezeni- omezeni-  stanovena .
ATC kod SUKL  nazev pripravku doplnék nazvu . =ila OoDTD X . nawvrh navrh limit-navrh . . B stanovena
baleni jednotka  baleni - o - navrh navrh Ustavem E
fadatele [KE) fadatels Zadatele . . . Ustavem
. fadatele fadatele [KE) =
(KE) (KE)
BO1AC23 '0206536  CILOSTAZOL APOTEX 100 MG POR TBL NOB 60X100MG 60 100 200 mg 30,0000 500,00 169,78 L KAR, INT P 1053,73 169,78
BO1AC23 'D20E588  CILOSTAZOL APOTEX 100 MG POR TBL NOB 100X100MG 100 100 200 mg 50,0000 1500,00 282,98 L KAR, INT P 1581,99 28298

Ffipravek je hrazen u nemocnych ve stadiu klaudikaci s kratkym intervalem (pod 200 m) - tedy ve stadiu ||b Fontaineovy klasifikace pfi davkovani
nawrhované znéni indikaniho omezeni: 2x denné po 100 mg. V pfipadé, #e po 3-6 mésicich |&£by neni dosazenao klinicky wyznamného prodloufeni klaudikatni vzdalenosti, |ééba neni dale
indikovana.

P - = T likost |
ATC kod UKL  nazev pripravku doplnék nazvu el ns sila
baleni
BO1AC23 0196669 NOCLAUD 100 MG POR TBL NOB 56X100MG 56 100
Bo1AC23 0185513 NOCLAUD 100 MG POR TBL NOB S8X100MG 98 100 I .I

& pripravky hrazené z vefejného zdravotniho po) i Zdroj: SCAUI41201

nejblizEl vzorovy LP je zobrazen tuéné

ATC ko SUKL | naee pripravis FrrTEhTeen velkost o pprp  OPTD-  PofetODTOV L veviky UMR/  wykaszovacl preskriptni - indikatni
baleni jednotka  baleni baleni [KE) limit omezeni omezeni
BO1AC23 196874 CILOSTAZOL STADA 100 MG TABLETY PORTEL NOB 28X100MG 28 100 200 mg 14,0000 491,74 79,23 L KAR, INT P
BO1AC23 1969758 CILOSTAZOL STADA 100 MG TABLETY PORTBL NOB 38X100MG 98 100 200 mg 49,0000 1550,35 27732 L KAR, INT P
BO1AC23 196669 NOCLAUD 100 MG POR TBL MOB 56X100MG 56 100 200 mg 23,0000 983,48 158,46 L KAR, INT P
BO1AC22 185513 NOCLAUD 100 MG POR TBL MOB 98X100MG 98 100 200 mg 49,0000 1550,35 277,322 L KAR, INT P
BO1AC23 196265 PLADIZOL 100 MG TABLETY POR TEL NOB SEX100MG =13 100 200 mg 25,0000 983,48 158,46 L KAR, INT P

Pfipravek je hrazen u nemocnych ve stadiu klaudikaci s kratkym intervalem [pod 200 m) - tedy ve stadiu ||b Fontaineowvy klasifikace pfi davkowvani
nini indikatniho omezeni: 2x denné po 100 mg. V plipadé, 2e po 3-6 mésicich |&Eby neni dosazenc klinicky wyznamného prodlouzeni klaudikani vadalenosti, |efba neni dale
indikovana.
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e, SUKL

Fra potfebu spravniho fizeni 5g. zn.: SUKLSxasdssss

Vypotet maximalni ceny a jadrowé dhrady

Pasuzowvany 188wy pFipravek [LP):

Kad zikl | Mazew LP Doplnéknézvu LP | Mavrh maximalni | Navrh Patat Patat
ceny (KE) jédrowvé ODTDybzleni | jednotekwv
Uhrady za balzni
baleni (KE)
CILOSTATOL 900,00 169,78 30,0000 60
APOTEX 100 PORTEL NOB
0206585 | MG 60X100MG
Vzorovy LP:
Kod sykl | Mazev LP Doplnék nazvu LP Maximalnicenz | Jadrova Pofat Pofet
[KE) Uhradaza ODTO/baleni | jednotek
baleni [KE) balzni
NOCLAUD 100 | PORTBEL NOB 983,48 158,46 28,0000 1
0196662 | MG 56X100MG
Maximaini cenz: MAXCY = MAXCY .z 1=/Po et QDT cngi="00 88t QDT D coomms 1=

Meximalni cena: 1053,73 K&= 98348 KE/28%30

Maximalni cena navrizna fadztelem Eini 900 KE 2 je niZsi ne maximalni cenz stanovena pfepoftem.

Vypotet jédrové uhrady LP: JUHR = JUHR. o Spofet jpdnotelar.g <" pofet jpdnotetomery =
Vypofet jadrové ohrady LP: 169,78 K = 158,46 K&/56*60

Jadrovi Uhradz za bdeni navriznz fzdstelem Cini 169,78 KZ = je stejna jzko jidrova dhradz stznowen:z

pfepoftem.
Vypracoval:
DOine:

dkanem o velgi

zméné g dopiné:

VyhlgSkou £ 376/2021 5b. se vtzxtu rozumi vyhidika £ 376/2011 5B, kterou se proveds,

1 52 v texty rozumi zokon £ 48/1997 5., o vefejném zdrovatnim pojiitEni g o
Ekcterych souvisejicich zakonl, ve znéni pordéfich predpisi.

ktzrd ustanovenl Zokong o

12.4.2016
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Hodnoceni podobného léciveho pripravku - checklist

zhodnoceni podobného vs. vzorového LP

shodnd léciva latka ano

zaménitelnost anoc

shodné indikace ano

shodnd lékova forma ano

referencni skupina naftidrofuryl + cilostazol
spravna identifikace nejbliEiho

vzorového pripravku Zadatelem ano

jde o prvni podobny LP ne

zavazek obchodovanosti byl dodan neni vyZadovan

navrh maximdlni ceny
navrh je shodny & nisi ne MC
vzoroveho LP [po pripadném snizeni) ano

navrh uhrady za baleni

navrh je shodny & nisi nef thrada za

baleni vzorového LP (po pripadném

snizeni) ano

navrh podminek ahrady
navrh podminek dhrady souhlasi s
podminkami dhrady vzorového LP ano

Pripravky CILOSTAZOL APOTEX 100 MG POR TBL NOB 60X100MG,
kéd SUKL 0206586 a CILOSTAZOL APOTEX 100 MG POR TBL NOB
100X100MG, kid SUKL 0206588 vyhovuji kriteriim ustanoveni §39a
odst. 4 a 5 a §39b odst. 5 3 6 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, neni dana Zadna prekaika pro vedeni spravniho Fizeni
podle ustanoveni §39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.
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Podobny pripravek — negativni zhodnoceni

Hodnoceni podobného lécivého pripravku

pro potfeby spravnihe fizeni

Sp. znacka:

Vypracoval:
Datum zpracovani:
Kontroloval:

Datum kontroly:

Posuzovany podobny IE€ivy piipravek

ATC

NO2CC01

kod SUKL  nazev pripravku

0196967

doplnék nazvu

MIGRAPTAN 50 MG POTAHOVANE T, POR TBL FLM 2X50MG

zorovy lECivy piipravek navrieny Zadatelem

ATC

NO2CC01

ATC

NO2CC01
NO2CC01
NO2CC01
NOZCC01
NO2CC01
NOZCC01
NO2CC01
ND2CCo1
NO2CCo1
NO2CCo1
NO2CC01
NO2CCo1
NO2CC01
NO2CC01
NO2CC01
NO2CC01
NO2CC01
NO2CC01

kad SUKL  nazev pfipravku

'D014784

ROSEMIG 50 MG

kad SUKL  nazev pripravku

HODKAZ!
#ODKAZ!
#ODKAZ!
#0ODKAZ!
#ODKAZ!
#0ODKAZ!
#ODKAZ!
#ODKAZ!
#ODKAZ!
#ODKAZ!
#ODKAZ!
#ODKAZ!
#ODKAZ!
#ODKAZ!
#ODKAZ!
#ODKAZ!
#ODKAZ!
#ODKAZ!

CINIE 100

CINIE 100

CINIE 50

CINIE 50

ROSEMIG SPRINTAB 100 MG
ROSEMIG SPRINTAB 50 MG
ROSEMIG SPRINTAB 50 MG
ROSEMIG 100 MG

ROSEMIG 50 MG

ROSEMIG 30 MG
SUMAMIGREN 100 MG
SUMAMIGREN 100 MG
SUMAMIGREN 50 MG
SUMAMIGREN 50 MG
SUMATRIPTAN ACTAVIS 50 MG
SUMATRIPTAN MYLAM 100 MG
SUMATRIFTAN MYLAN 50 MG
SUMATRIPTAN MYLAM 50 MG

doplnék nazvu

POR TBL FLM 2X50MG

doplnék nazvu

POR TBL NOB 2X100MG
POR TBL NOB 6X100MG
POR TBL NOB 2X50MG
POR TBL NOB 6X50MG
POR TBL 5US 2X100MG
POR TBL 5U5 2X50MG
POR TBL 5US 6X50MG
POR TBL FLM 2X100MG
POR TBL FLM 2X50MG
POR TBL FLM &X30MG
POR TBL FLM 2X100MG
POR TBL FLM 6X100MG
POR TBL FLM 2X50MG
POR TBL FLM 6X50MG
POR TBL OBD 6X50MG
POR TBL FLM 2X100MG
POR TBL FLM ZX50MG
POR TBL FLM 6X50MG

velikost
baleni

2

velikost
baleni
2

velikost
baleni

SRR EN G RGN RGN P R EN R R EN MEN P

ofet
sia opmo  2PT0- (F;DTDV
jednotka .
baleni
50 50,0000 MG 2,0000
sila
50
Zdroj: SCAUI31201
pocet
sia ooro 2P oorDw
jednotka o
baleni
1000 50,0000 MG 4,0000
100 50,0000 MG 12,0000
50 50,0000 MG 2,0000
50 50,0000 MG 65,0000
100 50,0000 MG 4,0000
50 50,0000 MG 2,0000
50 50,0000 MG 5,0000
100 50,0000 MG 4,0000
50 50,0000 MG 2,0000
50 50,0000 MG 5,0000
100 50,0000 MG 4,0000
100 50,0000 MG 12,0000
50 50,0000 MG 2,0000
50 50,0000 MG 65,0000
50 50,0000 MG 65,0000
1000 50,0000 MG 4,0000
50 50,0000 MG 2,0000
50 50,0000 MG 65,0000

CP - navrh
iadatele
(KE)

130,00

CP (KE)

200,67
602,80
132,50
397,60
250,00
175,00
260,00
250,00
176,00
440,00
142,00
80,14
98,50
60,12
64,06
52,10
118,94
63,02

JUHR!. wykazovaci preskripéni indikaéni MAXCY - JUHR!.
baleni - e . . . baleni-

5 limit- omezeni- omezeni- stanovena a
navrh B = B - stanovena
" navrh navrh navrh Ustavem o
iadatele = = = = Ustavem

= zadatele Zadatele  Zadatele (Ko =
(KE) (KE)

31,57 20,04
JUHRS wykazovaci preskripéni indikacni

baleni (KE) limit

26,71
80,14
20,04
60,12
29,38
22,05
66,13
26,71
20,04
60,12
26,71
80,14
20,04
60,12
60,12
26,71
20,04
60,12

omezeni  omezeni
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Podobny pripravek — negativni zhodnoceni

e

Hodnoceni podobného lééivého pFipravku - checklist

zhodnoceni podobného vs. vzorového LP

shodna l&civa latka anoc
zaménitelnost ano

shodné indikace ano

shodna lékova forma anoc

referenéni skupina 80/1

spravnd identifikace nejblizéiiho

vzoroveho pripravku zadatelem ano

jde o prvni podobny LP ne

zavazek obchodovanosti byl dodan neni pozadovan

navrh maximalni ceny
navrh je shodny &i nizsi nez MC

SR T A R S T S S S L

Vyhodnoceni - zavér

Pfipravek MIGRAPTAN 50MG, kod 0196967 nevyhovuje kriteriim ustanoveni §39a odst. 4 a 5 a §39b odst. 5 a 6 zakona o
vefejnem zdravotnim pojisténi, je dana prekazka pro vedeni spravniho fizeni podle ustanoveni §39g odst. 9 zakona o vefejnem
zdravotnim pojisténi. Navrhovana vyse jadrové uhrady za baleni je vy33i neZ jadrova uhrada za baleni vzorového pfipravku
ROSEMIG 50MG, kod 014784, S ohledem na vyEe uvedené Ustav navrhuje spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS217470/2013
zastavit a zahajit fizeni o Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi posuzovanych

v r

pripravkd postupem podle ustanoveni § 39g odst. 1 a# 8 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni. Pokud Ustav neobdrzi
souhlasné stanovisko alespofi jednoho z d€astnik( fizeni do 5 dnt od doruéeni sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro vydani

rozhodnuti, bude v souladu s ustanovenim § 51 odst. 3 zakona &. 500/2004 Sb., spravniho fadu Zaddost zamitnuta.
ROSEMIG 50MG, kod 0147825 ohledem na vyse uvedene Ustav navrhuje spravni fizeni vedene pod sp. zn. SUKLS217470/2013

zastavit a zahajit rizeni o Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyie a podmingk uhrady ze zdravotniho pojisténi posuzovanych
pfipravk postupem podle ustanoveni § 39z odst. 1 a# 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pokud Ustav necbdr#i
souhlasné stanovisko alespon jednoho z Gfastniki fizeni do 5 dnid od doruéeni sdéleni o ukenfeni zjisfovani podkladi pro
wvydani rozhodnuti, bude v souladu s ustanovenim & 51 odst. 3 zakona €. 500/2004 Sh., spravniho fadu Zadost zamitnuta.
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Prubéh spravniho rizeni

<mmsremmm——)

%, |hUta pro vydani rozhodnuti

— § 39g odst. 9 ZoVZP: Pokud neni rozhodnuto do 30 dnu od
zahajeni SR, ma se za to, ze Ustav stanovil MC/VaPU podle
§ 39a odst. 4a5a § 39b odst. 5 a 6 (fikce rozhodnuti)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016



S SU KL PODOBNE PRIPRAVKY 22
Prubéh spravniho rizeni

%, Termin vydani rozhodnuti podle § 39g odst. 9 ZoVZP do
30 dni

=, Do 10. dne fizeni musi byt provedeno 1. hodnoceni

%, Rozhodnuti nabyva pravni moci tzv. FIKCI (31. den Fizeni)

" Vykonatelnost dle § 39h odst. 3 ZoVZP:
,Pokud rozhodnuti [...] o stanoveni maximalni ceny nebo
rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady |[...]
nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho meésice
vcetné, je vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho
seznamu...”

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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23

Zahajeni rizeni

7 vV 7

Podani zadosti

Bezpfedmétnost /
pravni nepfipustnost
e jiZje stanoveno VaPU
. Zahdjeni fizeni v téze
véci
Zadost o stanoveni
MC

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

1. hodnoceni, vyrozuméni
o zahdjeni a sdéleni o
ukonéeni zjistovani
podkladl pro rozhodnuti
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o, SUKL i

Pozitivni hodnoceni

Podani
Zadosti

)
Pozitivni > Fikce Nabyti
hodnoceni rozhodnuti pravni moci

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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o, SUKL P

Negativni hodnoceni

Zahajeni
standardniho
ISR

Podani

v . 1. hodnoceni
zadosti

Q]

Den po NPM usneseni o
zastaveni

Usneseni o zastaveni
Vyrozuméni o zahajeni +
vSechny pisemnosti z

A fizeni o PP

Neni tfeba znovu Zadat,
vse pripravuje SUKL

QNG

Q]

Negativni Souhlas Usneseni o

—

hodnoceni zastavit zastaveni

% Dle § 39g odst. 10 ZoVZP
% alespon jeden ucastnik

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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Negativni hodnoceni

Podani
zadosti

1. hodnoceni

Neni Neopravi
souhlas zadost/opravi
zastavit chybné

Negativni Zamitnuti

hodnoceni

zadosti

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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Oprava zadosti — pozitivni hodnoceni

do 19. dne

Nabyti

pravni
moci

Podani Pozitivni Fikce
v . 1. hodnoceni , —_— .
Zadosti hodnoceni rozhodnuti

Neni
souhlas
zastavit

Negativni
hodnoceni

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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Oprava zadosti — pozitivni hodnoceni

Pozitivni

Podani . Pozitivni . )

v . 1. hodnoceni ) meritorni

zadosti hodnoceni .
rozhodnuti

Neni
souhlas
zastavit

Negativni
hodnoceni

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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Sdéleni i
leni o nabyti pravni moci

grhmul OSTA

5 SUKL PRO KONTROWY i

3. #N-
vyuEieno dne:

SDELENI O NABYT pRAVNI MOCH

Sratni Ustav pro kontrolu 188V 5 siglem v Praze 10, Erobarova 48, 100 41 {dale jen Ustav™)
jako spravni argan pﬁslu’én\} na zékiadé ustanoveni & 15 odst. ¢ zékoma & A8[1997 5h., ©

wefejném zdravotnim pnjiEténi 2 o TmEne 3 dopinéni nékrerych souvisejicich 1ékont, Ve

2néni pozdé]'éich p\”’edpisb {gale BN zékan © yefejném zdravatnim po]'l“sténi”) vést sprawni

tizeni die ustanoveni § 39g odst. ¥ zakona © yefejném zdravatnim po]i'éténi sdé\uievrf':mci Prilaha; x
spravnihe tizeni sp, Z0 KX GEastnikim fizeni: Uravotning por.
Pojisren;
Wh
nastedujici:
poe .. byla Ustavu dorutena 280 eEnosti vy No
T o o L
ne .. byla Ustavu oer zena radostspo etnosti Statnip, o 0ddd g

Kéd SUKL Nazev |EEvERD piipravku Doplngk NATVL
postupem podle ustanaveni 5 30g odst- g zakona o veteiném zdravotnim poiiiténi.

porutenim sadosti bylo zahajent wise uvedens spravni Fzeni, kere stav vede pod 5. 2N
*X

Dle ustanoveni § 30g odst. g zakons © yefejnem zdravatnim po]i'éténi jsourti spinény
podminky ustanoveni § 30p odst. 5 @ & a § 39f odst § zakona @ yefejném 2dravornim
po]i'éténi a r.epostupu’]e-li se podle & 3gg odst- 10 zakona @ yefejnem 2dravotnim po]iir.éni,
(Jstav rozhodne V& hié 30 dnt od zahajent fizeni. Hewyda- rozhodnuti Ve Ihingé podie ety
prvni, mé se za 10, 3o stanovil wysi a podminky (hrady ¥ souladu § ustanovenim § 39b odst.
5 a § zakond o vefejném zdravotnim po‘;'l"sténi nebo spaximalni cent v soulads S

ustanovenim § 305 odst. 48 3 zékona @ yetejném zdravotnim pcii“st"eni.‘fakwé rozhodnuti | R ERTE

Sty
208 2 ey
@
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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