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Obecna vychodiska

Motivace
=, Sjednoceni procesnich kroku ze strany ucastniku rizeni

=, Zvyseni transparentnosti
=, Zvyseni predvidatelnosti procesnich kroku
=, ZlepsSeni procesni ekonomie

Praktické vyuziti

=, Individualni spravni fizeni o uhradé dle ¢asti VI. zakona o
verejném zdravotnim pojisténi se zakonnou lhutou pro
vydani rozhodnuti 75, respektive 165 dni

=, Doporucujici charakter pro ucastniky
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Uvod (Cast A.)

%, Predlozeni kompletni dokumentace spolu s zZadosti (Pokyn
CAU-08)

", Pripadné nedostatky (obsahové) — vyzva k soucinnosti

% Po vydani hodnotici zprdvy (HZ) sméfuje Ustav k vydani
rozhodnuti

%, Pokud je (pozitivni) vysledek spravniho frizeni odvisly od
jednani ucastnikl doporucujeme jednat pribéiné
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Postup po vydani hodnotici zpravy (Cast B.)
%, Identifikace 5 zakladnich scénaru

% 1. scéndr — Pozitivni/Negativni HZ bez potreby jednani ucastnikd

Negativni HZ, nepriznivy vysledek farmakoekonomickych analyz
%, 2. scénar — nepriznivy vysledek farmakoekonomickych analyz
%, 3. scénar — neobsahuji Zadny scénar s navrhem limitace naklad{

Negativni HZ, farmakoekonomické analyzy metodicky nevyhovuiji

% 4. scénar — moznost zhojeni vyhradné doplnénim scénar( dle
zaverd HZ

%, 5. scénar — i po doplnéni relevantnich scénart zlstane nepfriznivy
vysledek
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1. scénar

%, ,Bezproblémova® situace — HZ pozitivni ¢i negativni (klinicka
cast)
% Neni nutné jednani ucastnikl — nasleduje vydani ROZ

1. HZ pozitivni ROZ pozitivni

priznivé vysledky metodicky spravnych - Uhrada pfiznana
scéndfi FE analyz i bez limitace nakladl
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2. scénar

% HZ negativni (formdlné), nenalezeny nedostatky v klinické/ekonomické
casti

=, Avsak nepriznivy vysledek farmakoekonomickych analyz

%, Tzv. pozitivné-negativni HZ (moznost zhojeni):

%, Potvrzenim uzavfeni dohod o limitaci naklad(, ktera byla jiz Ustavem
vyhodnocena (tzn. byla predloZzena spolu se zadosti ve fazi shromazdovani

podklad(l)
% SniZzenim ndvrhu Uhrady na dostate¢nou Uroven

Ucastnici fizeni
potvrzuji uzavieni

limitace
ROZ pozitivni

1. HZ , pozitivné-
nebo

negativni“

MAMH snizi navrh
uhrady
nutno predloZit potvrzeni
0 uzavieni navrzené
nepfiznive vysledky limitace ze strany

pfiznivé vysledky

metodicky spravnych analyz, - Gastnikd fizeni nebo q metodicky spravnych .
obsahuje zhodnoceni scénaru FE analyz uhrada pfiznana
navrzené limitace nakladi MAH dostatecné snizi s limitaci ndkladd

navrh Uhrady
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3. scénar

"~ HZ negativni, nenalezeny nedostatky v klinické ¢asti

%, Avsak nepriznivy vysledek farmakoekonomickych analyz
(neobsahuji scénar s ndvrhem limitace nakladu)

"~ Moznost zhojeni:
=, Predlozeni limitace nakladu (dale postup viz 2. scénar)

-
», Snizenim navrhu uhrady na dostatecnou Uroven (pozitivni
HZ)

MAH musi Ucastnici Fizeni
1. HZ negativni dostatecné snizit potvrzuji uzavieni ROZ pozitivni
naklady limitace

nutno predloZit navrh obdobna jako predchozi nutno predloZit priznivé vysledky
dostatecné limitace HZ, obsahuje ‘ potvrzeni o uzavieni metodicky spravnych
nepfiznivé vysledky nakladi ze strany ‘ zhodnoceni navriené navrzené limitace ze ‘ scénafh FE analyz s
metodicky spravnych ‘ 7adatele limitace nakladt strany Gcastnik® Fizeni limitaci nakladd nebo
scénafi FE analyz po snizeni navrhu ‘ Ghrada pfiznana
nebo uhrady

MAH dostatecné snizi

navrh Ghrady —
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4. scénar

"~ HZ negativni, nenalezeny nedostatky v klinické ¢asti
%, Avsak metodicky nevyhovujici farmakoekonomické analyzy
~, Moznost zhojeni:
%~ Doplnénim scénarl odstranujicich vsechny zdsadni nedostatky
popsané v hodnotici zprave
" Pri zhojeni: pozitivni HZ, v opacném pripadé rozhodnuti
(negativni)

MAH musi doplnit

1. HZ negativni ROZ pozitivni

scénare

nutno predloZit

ani po vyzvé nebyly ‘ doplnéni relevantnich ‘ pfiznivé vysledky ‘ Uhrada priznana
predloZeny metodicky scénar(l FE analyz s metodicky spravnych
spravné scénafe FE analyz pfiznivymi vysledky scénaii FE analyz
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5. scénar

=, HZ negativni

=, Metodicky nevyhovujici farmakoekonomické analyzy + je zrejmé, po
doplnéni relevantnich scénarl zlGstane nepftiznivy vysledek

=, Moznost zhojeni:

= Doplnénim metodicky vyhovujicich scénart ve smyslu limitaci
popsanych v HZ a adekvatnim snizenim navrhu Uhrady (pozitivni HZ)

= Doplnénim metodicky vyhovujicich scénart ve smyslu limitaci
popsanych v HZ a predlozenim navrhu limitace nakladd (dale postup

Viz 2. scénar)
m

Uéastnici fizeni

MAH musi doplnit
potvrzuji uzavieni

limitace

scénare a dostatecné
sniZit naklady

nutno predloZit spravné

scéndre FE analyz a k FE vyhovujici scénare s nutno predloZit

analyzam s nepfiznivymi potencialné pfiznivym potvrzeni o uzavieni pfiznivé vysledky

vysledky pfipojit navrh FE vysledkem, HZ navrzené limitace ze metodicky spravnych
ani po vyzvé nebyly limitace nékladi ‘ obsahuje zhodnoceni ‘ strany Gcastnik fizeni ‘ scéndFi FE analyz s
predlozeny metodicky ‘ navriené limitace limitaci nakladd &
spravné scénare FE analyz nebo nakladd snizenym navrhem ‘ Uhrada pfiznéna

Uhrady
MAH dostatecné snizi
navrh Uhrady
16.06.2021
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Postup po vydani negativni HZ - procesni ukony
Ustavu (Cast C.)
=, Vychodisko: Negativni hodnotici zprava (LP neni nakladove efektivni) +

informace, Ze probihaji jednani drzitele se zdravotnimi pojiStovnami s
cilem uzavrit dohodu o snizeni nakladu

% 1. krok Ustavu: vydani ,vyzvy“ v délce 5 dni k potvrzeni, zda jednani
skutecné probihaji

% 2. krok Ustavu: Sdéleni o poskytnuti lhiity k dolozeni skuteénosti — v délce
30 dni, Ize vydat maximalné jedno dalsi takové Sdéleni (na Zadost)

=, Pokud nedolozeno (tzn. jednani neprobihaji ¢i neni dolozeno, ze ujednani
bylo uzavreno): rozhodnuti (negativni)

=, Neplati pro predkladani zavazku pro vysoce inovativni |éCivé pripravky
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Pravidla prerusovani v individualnich spravnich
Fizeni (ISR)

=, Jednotny pristup ve vSech ISR dotcenych sdélenim

= Maximalni délka celkového preruseni na zadost je 120 dni a to
bez ohledu na odivodnéni Zadosti

3

= Maximalni délka jednorazového preruseni je 75 dni
", Po vydani Sdéleni (viz predchozi slide) — maximalni délka

preruseni odpovidat celkové délce lhuty stanovené v tomto
Sdéleni (v praxi tedy max. 30/resp. 60 dni) pri zachovani
pravidla max. délky 120 dni
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Dékuji 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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