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Poéet spravnich fizeni — agenda cen a thrad LP/PZLU
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Typy spravnich fizeni — agenda cen a tGhrad LP/PZLU
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Typy spravnich fizeni — agenda cen a tGhrad LP/PZLU
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Uspory v revizich systému thrad

Srovnani odhadovanych maximalnich Uspor v revizich systému uhrad
dle roku vykonatelnosti rozhodnuti (v mil. K¢)

6 000
5000
4 000 1739
3000 1486
1356
2 000 2442
518 3176
1 000 1771
1372 811
0
2018 2019 2020 2021 2022

B Hloubkové revize Zkracené revize

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.03.2023



e, SUKL
Hloubkové revize uhrad

», Hloubkové revize jsou zahajovany podle potreby a ve skupinach, kde podminuji budouci zkracené
revize

=, SUKL nadale zvefejiiuje pGlroéni plan
s, Aktualni plan zverejnén na 1. pololeti 2023

= Lze podat podnét k zahajeni hloubkové revize, pripadné k zarazeni dané skupiny do planu na dalsi
obdobi
— Podnét musi byt odlvodnény, tj. obsahovat vécné argumenty, proc je nezbytné prehodnoceni skupiny
— a dale ddvod, pro¢ nelze zamysleného cile dosdhnout jinym typem SR

s, Vice informaci Ize nalézt na webovych strankach:

— https://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad
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Délka spravniho fizeni — doba do HZ u novych LP/indikaci (do 2. pol. 2022)
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Délka spravniho fizeni — doba do ROZ u novych LP/indikaci (do 2. pol. 2022)
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,Vyzvy“ a opatieni s ohledem na lhiity SR — postupné od roku 2019
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Shrnuti priorit sekce CAU na rok 2023

=, PokraCovani v bézné agendé spravnich rizeni a opatreni obecné povahy
= Provadéni hloubkovych a zkracenych revizi uhrad

%, Zohledné&ni nového Cenového predpisu o regulaci LP/PZLU

= Priprava seminare pro externi subjekty (23. brezna 2023)

= Pfiprava sekce na Natizeni EU o hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA) ¢. 2021/2282:
— https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32021R2282

=, Pokracovani v aktivitach s dGrazem na lh{ity SR

» Mezinarodni spoluprace:
— Koordinacni skupina pro HTA (HTACG) — implementace Nafizeni o HTA
— EUnetHTA 21 — pracovni skupiny pro pripravu metodik pro HTACG
— Skupina feditelt HTA agentur (HAG) — pfiprava na implementaci Nafizeni o HTA
— Uéast v dalsich skupinach: MEDEV, MoCA, NCAPR, PPRI, aj.
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Zmény v (rozhodovaci) praxi
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Hodnoceni dopadu na rozpocet v rizenich s VILP

% V navaznosti na rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR (dale jen ,,MZ“), €. j. MZDR 29626/2022-
2/0OLZP, sp. zn.: L59/2022 ze dne 20. 12. 2022:

s, Analyza dopadu na rozpocet je nezbytnou nalezitosti Zadosti o docasnou Uhradu dle ustanoveni
§ 39d odst. 5 ve spojeni s ustanovenim § 39f odst. 6 pism. d) zakona o verejném zdravotnim
pojisteni.

= Povinnosti Ustavu je pfedpokladany dopad na rozpo&et hodnotit tak, aby nebyl rozporny s
verejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

%, Vice informaci: https://www.sukl.cz/leciva/zmena-praxe-tykajici-se-hodnoceni-dopadu-na-
rozpocet-ve

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.03.2023


https://www.sukl.cz/leciva/zmena-praxe-tykajici-se-hodnoceni-dopadu-na-rozpocet-ve
https://www.sukl.cz/leciva/zmena-praxe-tykajici-se-hodnoceni-dopadu-na-rozpocet-ve

e, SUKL

Dorucovani verejnou vyhlaskou — cast VI. ZoVZP

= Uprava dorucovani s ohledem na rozsudek Nejvy$siho spravniho soudu ze dne 26. 5. 2022, &.j. 4
Afs 264/2018-85

s, Stale plati, Ze se pisemnost povazuje za doru¢enou patym dnem po vyvéseni (pouze v pripadé
zahajeni spravnich rizeni ex offo 15. dnem)

= Nové: Vychazi-li tento paty/patnacty den na sobotu, nedéli ¢i svatek, posouvaji se ucinky
doruceni na nasledujici pracovni den

%, Ustav upravil svou praxi ke dni 1.10.2022

=, Podrobnéjsi informace viz:
— https://www.sukl.cz/sukl/informace-o-dorucovani-verejnou-vyhlaskou
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Implementace ustanoveni § 32c ZoVZP

Novela ZoVZP od 1. 12. 2022 zavadi moznost stanoveni Uhrady mimoradnym opatrenim MZ

)
= Ucelem je zajisténi dostupnosti IéCiv vyznamnych z hlediska ochrany verejného zdravi
)

U
Samotnému mimofadném opatieni MZ pfedchazi vysloveni souhlasu VIadou CR

= Ustav:
— pridéli lé¢ivému pFipravku kéd SUKL
— zverejni cenu pro konecného spotrebitele a vyse a podminky uhrady stanovené mimoradnym opatrenim v
nejbliziim nasledujicim seznamu cen a uhrad LP/PZLU

=, Souvisejici dopady na datového rozhrani SCAU lze nalézt zde:

— https://www.sukl.cz/leciva/nove-datove-rozhrani-seznamu-cen-a-uhrad-lp-pzlu-k-1-1-2023
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Nahrady vydaju — konzultace

%, Postup pro podani zadosti o konzultaci: https://www.sukl.cz/leciva/odborna-konzultace-cau
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Uvod / Légiva / Ceny a dhrady l£2iv / Konzultace poskytované Sekei cenové a Ghradové...

Konzultace poskytované Sekci cenové a tihradoveé regulace
(CAU)

Sekce cenové a dhradové regulace Stitnihe dstavu pro kontrolu €8 (déle jen ,SUKL™) poskytuje na #adost
konzultace v otdzkdch procesné-pravnich a odbornych poZadavki spojenych predeviim se Fadostmi o stanoveni
nebo zménu maximalni ceny (dile jen .MC") nebo vyie a podminek Ghrady (dale jen vaPU™) 1éivych pifipraviid
nebo potravin pro zvldstni I€karské cely (déle jen ,PZLU"). Konzultaci se rozumi placeny tikon SUKL a je
poskytovdna pouze mimo probihajici spravni fizeni (napf. pfed poddnim #adosti o stanoveni nebo zménu MC/vaPl
ve fazi .vyvoje lééivého piipravku”, pied poddnim #idosti o stanoveni nebo zménu MC/vaPU). Odbornd konzultace
je predbé&Znou informaci podle § 139 spravniho Fadu. V téZe véci lze predbéZnou informaci poZadovat jen jednou.

Kdy zadat o konzultaci CAU?

SUKL poskytuje konzultace jak pro otazky procesné-pravni, tak odborné, které se tykaji pozadavkd na
dokumentaci ke komparativni Gfinnosti, bezpeénosti, terapeutické zaménitelnosti, vybéru komparatoru, nakladoveé
efektivité a dopadu na rozpodet, piip. daldim posuzovanym kritériim.

Piikladem relevantnich Zadosti o konzultaci jsou dotazy ohledné:

* ‘Volby typu spravniho Fizeni

* Postaveni nového LP ve stdvajicim spektru terapie v podminkdch CR

* Vhodnosti navriengho indikaéniho omezeni

Klinickych a farmakoekonomickych dat, napf.:

* volby typu farmakoekonomické analyzy (CMA/CUA)

* volby komparatord

* yybér moZnosti nasledné terapie

* tasového horizontu

* Spektrum Géastnikd Fizeni ve spravnim fizen dle ustanoveni § 39da zikona o vefejném zdravetnim pojigténi
Procesnich otdzek spravniho fizeni nebo postupu vedouciho k vydani opatfeni obecné povahy.
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Schéma postup vyrizovani zadosti o konzultaci

Popis kroku
Zadatel: Vyplnéni Zadosti (formuldf CAU-10)_o konzultaci dle instrukci na webu SUKL
Zadatel: Zaslani vypln&né 2adosti na podatelnu SUKL

SUKL: Kontrola #adosti a rozsahu na CAU

SUKL: Potvrzeni terminu konzultace (pfip. pisemné odpovédi) a vyzva k uhrazeni nahrady vydajl (potvrzeni i vyzva

prostiednictvim e-mailu)

Zadatel: Uhrada ndhrady vydajd pfes interaktivni webovy formular

Realizace konzultace a zapis (pfip. odeslani pisemné odpovédi)
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Nahrady vydaju — konzultace

s, Formular ndhrad vydaju bude doplnén o kod CAU-012: Konzultace vétsiho rozsahu

CAU-011

CAU-012
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Odborne dkony souvisejici s poskytovanim standardni hodinové dstni
konzultace nebo vydanim pisemného odborného stanoviska na Zadost
rozsahem odpovidajici hodinové dstni konzultaci

(Doporucujeme postupovat podle navodu
https://www.sukl.cz/leciva/odborna-konzultace-cau

a pfed dhradou nahrad vydaji kontaktovat CAU ohledné pfedpokladaného
rozsahu konzultace.)

Odborne dkony souvisejici s poskytovanim ustni konzultace nebo vydanim
pisemného odborného stanoviska na Zadost, pokud svym rozsahem
presahuji ramec hodinové ustni konzultace.

(Doporucujeme postupovat podle navodu
https://www.sukl.cz/leciva/odborna-konzultace-cau

a pfed uhradou nahrad vydaji kontaktovat CAU ohledné pfedpokladaného
rozsahu konzultace.)

9900,-

900,-

Pocet
osobohodin
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Aktualizace etiket PZLU

= V zadosti o aktualizaci etikety PZLU bude Ustav pozadovat uvedeni porovnani ptivodni a nové

etikety formou srovnavaci tabulky, prip. jasné vyznaceni zmén primo v nové etiketé

7 VvV 7

s, Cilem je urychlit vyfizovani zadosti
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jednotky NOVA ETIKETA PUVODNI ETIKETA

Vyzivové udaje 100 ml 200 ml 100 ml 200 ml
Energie klJ/kcal 637,5/150 | 1275/300 | 637,5/150 | 1275/300
Tuky: (0 % kcal) g 0 0 0 0

z toho

nasycené mastné kyseliny g 0 0 0 0
Sacharidy: (87 % kcal) g 32,5 65 32,5 65

z toho

cukry g 5,5 11,0 7,2 14,4

laktoza g <0,5 <1 <0,5 -
Bilkoviny (13 % kcal) g 5,0 10 5,0 10
sal g <0,038 <0,076 <0,037 -
Sodik mg <15 <30 <15 -
Obsah vody g/ml 77 75
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‘ ) l SU KL Dotaznik spokojenosti

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vypIlnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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Dékujeme za J:L)ozornost.

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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