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‘ PeciTiKa rizeni s

) SUKL

Predmeét rizeni vs. ,,obsah” rizeni

7 V7

- Predmét rizeni — urcCuje, o ¢em bude spravni fizeni vedeno

- Ve smyslu ¢asti Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi — fizeni o stanoveni /
zméné / zruSeni maximalni ceny / vySe a podminek Uhrady lécivého pripravku
(konkrétniho SUKL kédu)

- Predmeét rizeni lze:

e zUZit (§ 45 odst. 4 spravniho Fadu), napt. zpétvzeti 7adosti v ¢asti jednoho SUKL
kodu

« rozéifit (§ 41 odst. 8 spravniho fadu), napf. rozdifeni predmétu fizeni o daldi SUKL
kod na zakladé zadosti o zménu obsahu podani

e v ramci predmeétu rizeni NELZE ménit ,typ“ fizeni, napf. v pripadé frizeni o
stanoveni nelze ménit na rizeni o zmeéné

- ,,0Obsah” Fizeni — ve smyslu Casti Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi -
konkrétni vyse maximalni ceny / Uhrady, konkrétni znéni podminek Uhrady

- Obsah Fizeni LZE zménit (§ 41 odst. 8 spravniho fadu), napf. zména vyse VaPU/MC,

zmeéna indikacniho omezeni, a to na zakladé zadosti o zménu obsahu podani
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Lze Fizeni o stanoveni trvalé uhrady VILP ,preklopit” do rizeni o
zméneé uhrady neVILP?

Sv

Q)

Obecné - fizeni o stanoveni trvalé uhrady VILP NELZE zménit na fizeni o zméné uhrady
neVILP — neni mozné zménit predmét rizeni

V pripadé zadosti o zménu obsahu podani ve smyslu zmény fizeni o stanoveni trvalé
Uhrady VILP na fizeni o stanoveni uhrady neVILP je potfeba ovérit:

zda neprobiha jiné fizeni o stanoveni / zméné Uhrady neVILP — pokud ano, Slo by o
prekazku litispendence — zména obsahu podani se nepovoli; nasledné by se rozhodlo o
zamitnuti zadosti, Ze LP nesplnuje kritéria VILP nebo pfipadné je mozné vzit zadost o
stanoveni trvalé uhrady VILP zpét a nasledné podat zadost o zménu obsahu podani v
tom jiném probihajicim rfizeni ve smyslu rozsSireni indikacniho omezeni

zda jiz o (trvalé) dhradé neVILP nebylo rozhodnuto — pokud ano, Slo by o prekazku véci
rozhodnuté (res iudicata) — zména obsahu podani se nepovoli; nasledné by se rozhodlo
o zamitnuti zadosti, ze LP nesplnuje kritéria VILP nebo pripadné je mozné vzit zadost o
stanoveni trvalé Uhrady VILP zpét a nasledné podat novou Zadost o zménu vysSe a
podminek uhrady neVILP
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Zakladni rozdily mezi standardnim spravnim fizenim a
spravnim rizeni s VILP

% Uhrada se stanovuje docasné — na dobu 24 mésicG (1. docasnd) + 12
dalsSich mésicl (2. docasna)

Uhradu Ize stanovit ve vice indikacich a vedle Fizeni o stanoveni do¢asné
Uhrady VILP mUze probihat dalsi fizeni o stanoveni Uhrady neVILP — nejde
o litispendenci ani o res iudicata — je to dano vlastnostmi VILP

Q

Q

Pri stanoveni prvni doCasné uhrady se predklada zavazek ve smyslu § 39d
odst. 3 ZVZP uzavreny mezi drzitelem rozhodnuti o registraci |éCivého
ptipravku se vSemi zdravotnimi pojistovnami

=, Musi byt hrazen alespon ve 2 zemich referencniho kose
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Zakladni rozdily mezi standardnim spravnim fizenim a spravnim
Fizeni s VILP

O

O

)

)

)

)

Povinnost sbéru dat v registru VILP

Obvykla denni terapeuticka davka se nestanovuje, VILP se nezarazuje do
pseudo/referencni skupiny

Uhrada se stanovuje jinym zplsobem neZ u neVILP
VILP se predepisuje vidy v specializovanych centrech (preskripce ,,S“)

Nakladova efektivita nemusi byt prokazana a vySe dopadu na rozpocet verejného
zdravotniho pojiSténi neni posuzovana; analyzy se vSak hodnoti metodicky

— Farmakoekonomické analyzy jsou standardné posuzovany dle metodik SP-CAU-027/028 a v pripadé
metodickych nedostatkud je Zadatel vyzvan k prepracovani

VILP s docasnou uUhradou nemuUze byt hlavnim komparatorem v zdkladnim scéndfi,
nebot u néj nemusi byt dosud prokazana nakladova efektivita
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Predkladani zavazki

% Dle § 39d odst. 3 ZVZP je Zadatel povinen prokazat, jakym zpUsobem zajisti
a) pribéziné hodnoceni terapie posuzovanym VILP,
b) limitaci dopadu docasné Uhrady na financni prostfedky zdravotniho
pojisténi,
c) hodnoceni nakladové efektivity,
d) hrazeni nakladd na doléceni pacienta VILP po uplynuti doby, na kterou

byla stanovena docasna uhrada, az do prevedeni pacienta na jinou terapii
(zavazek).

Zavazek lze predlozit ve spravnim fizeni nejpozdéji ve |huaté stanovené k
vyjadreni se k podkladiim pro rozhodnuti.

Pokud zdvazek neni predlozeny/uzavieny, lze pred uplynutim lh{ty stanovené
k vyjadreni se podkladim pro rozhodnuti pozadat o preruseni Fizeni
(maximalni doba preruseni je 120 dni)

V pripadé nepredlozeni zavazkl ve vyse uvedené |h(té nebo do doby
pripadného preruseni fizeni Ustav zadost o stanoveni docasné uhrady zamitne
dle § 51 odst. 3 spravniho radu

Q)

Q)

Q
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Uhrada ve 2 zemich referenéniho koge

%, Jedna z podminek, aby mohla byt stanovena uhrada VILP (§ 39d odst. 1
ZVZP)

% Pokud Ustav nenajde 2 zemé referen¢niho kose, kde je VILP hrazen, vyzve
zadatele k dolozeni skutecCnosti, ze VILP je hrazen ve 2 zemich referencniho
kose — pokud to Zadatel nedoloZi, Ustav 7adost o stanoveni docasné
uhrady VILP zamitne dle § 51 odst. 3 spravniho radu
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