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NAHRADY VYDAJU ZA ODBORNE UKONY CAU

Sekce cenové a uhradové regulace



e, SUKL

Pravni ramec

s, Ustanoveni § 39f odst. 13 az 17 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

= Vyhlaska ¢. 527/2021 Sb., o stanoveni vyse nahrady vydaji za odborné
ukony a zpusobu stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné konzultace
provadéné Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv podle zakona o verejném
zdravotnim pojisténi

 Priloha vyhlasky ¢. 527/2021 Sb. — Sazebnik
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Schéma — externi seminar

- ™
e Zadost + Uhrada nahrady vydaju

(viz https://www.sukl.cz/leciva/informace-o0-zmenach-pri-podani-zadosti-o-stanoveni-nebo)
e Pfed podanim je mozné zkonzultovat pfislusny kéd / vysi nahrady

® Probéhne validace Zadosti
e Pokud nebude uhrazeny pfislusny kdéd ndhrad vydajd, bude zadatel vyzvan k napravé
* Rozhodnuti nebo usneseni o zastaveni spravniho fizeni nabyde pravni moci

e SUKL vrati pfisludnou ¢ast nahrad na dany u¢et a MAH obdr#i dobropis, v¢. zd@ivodnéni.

“ <
¢ CAU po nabyti pravni moci ovéri, zda byly ¢i nebyly vykonany vSechny kategorie odbornych ukon(.
e \/ pripadé, Zze nebyly vykonany vsechny, MAH bude automaticky kontaktovan, aby sdélil ¢islo uctu
pro vraceni.
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e, SUKL

Vyse nahrady vydaju

= Hradi se pfed podanim Zadosti o stanoveni/zménu podle typu SR

Kod ukonu

CAU-001
CAU-002
CAU-003
CAU-004
CAU-005
CAU-006
CAU-007
CAU-008
CAU-009
CAU-010
CAU-011

Charakter SR

Stanoveni MC
Stanoveni VaPU
Stanoveni VaPU
Stanoveni MC+VaPU
Stanoveni MC+VaPU
Zména MC

Zména VaPU

Zména VaPU

Zména MC+VaPU
Zména MC+VaPU

Odborna konzultace
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Kompletni klinické nebo FE

hodnoceni

Ne
Ne
Ano
Ne
Ano
Ne
Ne
Ano
Ne

Ano

Uhrada (K¢)

9900,-

9 900,-
140 400,-
19 800,-
150 300,-
9900,-
9900,-
108 900,-
19 800,-
118 800,-
9900,-

31.05.2022
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Kategorie odbornych tikont SR s KK nebo FE

Ukon Diléi ukon nebo popis

Odborna validace predlozenych podklady; prvotni seznameni se
Odborna validace a s odbornou dokumentaci, zakladni rysy strategie v SR; rozhodnuti,
priprava podkladt zda se hodnoti FE, vC. vyhledani a zpracovani VCR a spol. a jejich

vloZeni do spisu

Prostudovani a kritické posouzeni klinické evidence, neprimych
Klinické posouzeni srovnani, zaménitelnost, doporuéené postupy, aj. ve vztahu
k podminkam uhrady a pfiprava pfislusnych ¢asti HZ

Ekonomické posouzeni

NEE Prostudovani a kritické zhodnoceni FE evidence, souvisejicich vstupt
(klinické studie, neprima srovnani) ve vztahu k vysi a podminkam
uhrady a priprava pfrislusnych casti HZ

BIA Prostudovani a kritické zhodnoceni FE evidence, souvisejicich vstupt
(epidemiologie, pocet pacient(l) ve vztahu k vysi a podminkam
Uhrady a pfiprava prislusnych ¢asti HZ

Finalizace HZ a kontroly  Finalizace HZ a kontroly

© 2022 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.05.2022



e, SUKL

Kategorie odbornych tikont SR bez KK a FE

Ukon Diléi tkon nebo popis

Odborna validace, prvotni seznameni se s odbornou dokumentaci;
zakladni rysy strategie v SR, v¢&. vyhledani a zpracovani VCR a spol. a
jejich vlozeni do spisu

Odborna validace a
priprava podkladd

Odborné posouzeni Prostudovani a kritické zhodnoceni dokumentace ve vztahu k zadosti
zadosti a dokumentace  as ohledem na legislativni poZzadavky

Finalizace HZ a kontroly  Finalizace HZ a kontroly
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Vyse nahrady vydajt dle typy SR — p¥iklady

= Nizsi ¢astky (CAU-02, CAU-04, CAU-07, CAU-09) jsou zpravidla pro:
— klasicka SR s generiky, ,biosimilars, ve kterych se ,fixuje” uhrada, dorovnani / sjednoceni thrady
zaménitelnych LP/PZLU

— zrychlend SR s podobnymi pFipravky

=, Vyssi ¢astky (CAU-03, CAU-05, CAU-08, CAU-10) jsou zpravidla pro:
— nové molekuly, kde se posuzuje zaménitelnost (bez i véetné FE analyz)
— nové indikace
— rozsifeni podminek uhrady (indikacniho ¢i preskripéniho omezeni)
— jiné zmény podminek uhrady, které nelze podradit pod ,sjednoceni” ¢i ,fix“

— vE. obsahové podobnych SR, napt. po negativnim ROZ — je tfeba znovu posoudit aktudini
dostupnou evidenci, v¢. vyhledani cenovych referenci, ovéreni zaménitelnosti, komparatoru, atp.

% U hraniénich ptipadd nelze s jistotou Fici dopfedu, do které kategorie SR pfipadne

— napt SR o dorovndni, kde dodateénda podani Ucastnikd zkomplikuji priibéh tak, ze se musi
prehodnotit zaménitelnost nebo podminky uhrady
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Vraceni nahrad vydaju

= Prislusna cast nahrad se vraci az po nabyti pravni moci (NPM), tj. az po
té, kdy je jisté, jaké kategorie odbornych ukonu se provedly

= Odbornym stanoviskem se rozumi odborna ¢ast odivodnéni v ROZ,
hodnotici zprava nebo hodnoceni v PP

Piklady:
— Po vydani hodnoceni Ustavu obsahujici kompletni klinické a farmakoekonomické
hodnoceni se nevraci zadna ¢astka

— Zastaveni z dGvodu litispendence ve validacni fazi: vraci se celd uhrazena
nahrada vydajl

— Zpétvzeti 7adosti v priibéhu SR, ale pred vydanim HZ: nutno Fedit individuainé po
NPM

— Pripady, které nespadaji do vySe uvedenych kategorii: reseny individualné po
NPM
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Vraceni nahrad vydaju — priklady

%V SR s potencialné KK nebo FE hodnocenim se hodnotila KK, LP se
zarazuje do RS, FEA se nehodnoti.

— Po NPM bude SUKL kontaktovat MAH s poskytnutim &isla U¢tu, nasledné bude
vystaven dobropis s odidvodnénim a bude proveden prevod.

=V SR s potencialné KK nebo FE hodnocenim se hodnotila KK i FE, byla
vydana HZ, nasledné vzal zadatel zadost zpét.

— Nic se nevraci, bylo vydano hodnoceni v plném rozsahu.

%V SR bez potencialniho KK a FE se hodnotil PP, bylo vydano hodnoceni,
nasledné vzal Zadatel zadost zpét.

— Nic se nevraci, bylo vydano hodnoceni v plném rozsahu.
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Dalsi priklady z praxe

Typ SR Kéd Gkonu | Kategorie Uhrada | Vraceni NV/Doplatek NV
Stanoveni MC+VaPU CAU-005 Stanoveni MC+VaPU 150 300,- | FEA se pravdépodobné nehodnoti, pokud jde
(kompletni posouzeni ANO) Uhrada souctem, neni stanovena vyssi uhrada
ani méné omezujici podminky Uhrady SLLP
oproti jednoslozkovym LP — vraci se pomérna
Cast, pokud bez nutnosti FE
Stanoveni 2. do¢asné VaPU | CAU-003 Stanoveni VaPU 140 400,- | FEA se dle nové legislativy u 2. do¢asné VaPU
VILP na Zadost (kompletni posouzeni ANO) VILP nehodnoti — vraci se pomérna cast
+ zména MC ex-offo
Stanoveni 2. do¢asné VaPU | CAU-003 Stanoveni VaPU 140 400,- | Teoreticky pripad —s 2. doc¢asnou VILP se
VILP na Zadost (kompletni posouzeni ANO) méni MC ex-offo!
+zména MC na Zadost CAU-006 Zména MC 9 900,-
Stanoveni VaPU dle PP CAU-002 Stanoveni VaPU 9900,- SR zastaveno pro zjevnou pravni
(kompletni posouzeni NE) nepfipustnost Zadosti, odborné hodnoceni
nezahdjeno — vraci se plna vyse
Stanoveni MC+VaPU dle PP | CAU-004 Stanoveni MC+VaPU 19 800,- SR zastaveno pro litispendenci, odborné
(kompletni posouzeni NE) hodnoceni nezahdjeno — vraci se plna vyse
Stanoveni MC+VaPU CAU-005 Stanoveni MC+VaPU 150 300,- | Uhrazeno 19 800,- (CAU-004) vyzadan

(kompletni posouzeni ANO)

nedoplatek 130 500,-
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Nejcastéjsi chyby zadatell

% Uhrada nahrady pod jinym kédem (typem SR), neZ pro jaky je podand
zadost:
— Uhrada &astky za MC+VaPU, ale 74dost jen VaPU
= Uhrada nahrady duplicitné
— Vygenerovani vice platebnich formulard pro 1 Zzadost a prevod provedeny 2x
= Uhrada nahrady k zadosti o zru$eni Ghrady
— Odborné ukony spojené se zrusenim uhrady nejsou zpoplatnény

= Nepfripustna zadost, litispendencni rizeni
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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