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=, Zkracené revize (ZR) - § 39p odst. 1 az 7
— Novinky ve zkracenych revizich dhrad
— Zkracené revize maximalnich cen

~, Podobné pripravky — § 39a, § 39b
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Zkracené revize uhrad

=, § 39p odst. 1, § 39p odst. 3
— V praxi dosud jen Usporové ZR
— Na zadost ZP X ex offo
— Podminky tspor (30 mil. K&, 5 mil. K& u VILP, 20 mil. K& u DNC/DoU) zachovany
— Ustav pfezkoumava a v pfipadé potfeby méni maximalni cenu (MC), vysi zakladni
uhrady (ZU)

=, § 39p odst. 2
— Zajisténi plné uhrady v P2 — beze zmény

=, § 39p odst. 4
— Pism. a) a b) beze zmény

— Pism. c) — zahajeni ZR ex offo v ptipadé, kdy ZU byla stanovena podle DNC/DoU,
avsak ani po 12 mésicich ode dne nabyti ucinnosti pisemného ujednani nebyl
(referencni) IéCivy pripravek na trhu v pripadé existujici poptavky dostupny podle §
39c odst. 2 pism. a)
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Zkracené revize uhrad

=, § 39p odst. 5
— Lhlty ZR beze zmény

— Nelze ménit podminky uhrady stanovené v poslednim vykonatelném rozhodnuti
o VaPU

=, § 39p odst. 6

— Podminkou pro zahajeni ZR je probéhla (NPM) hloubkova revize dhrad

» Referencni skupina dle vyhlasky ¢. 386/2011 Sb., skupina v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravkl slozena ze dvou a vice 1éCivych latek

— Probéhla hloubkova revize uhrad neni podminkou pro zahajeni ZR

» Skupina v zdsadé terapeutiky zaménitelnych IéCivych pripravkd obsahujici jednu IéCivou
latku/biologickou latku

=, § 39p odst. 7
— PUvodni § 39p odst. 6 — pro ZR Uhrad bez dopadu
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Zkracené revize maximalnich cen

= §39p odst. 1

— ZR maximalnich cen (MC) Ustav provadi z moci Gfedni nejméné 1x za 3 roky
— Princip stejny jako v hloubkovych revizi MC

= § 39p odst. 5
— Zkraceni Ihity pro revizi MC (75 dni HR MC -> 50 dni ZR MC)

=, § 39p odst. 7
— Zahajovani ZR MC:

e LP —se stejnou léCivou latkou a cestou podani
 PZLU - podle referenénich skupin
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Podobné pripravky

=, § 15 odst. 6 pism. e)
— Odstranéni specifikace druhu registrace

— Zavazek: doddvat LP/PZLU na ¢esky trh v pFl’ppdé existujici poptavky po celou dobu
12 mésiclh ode dne ucinnosti stanovené VaPU

=, § 39a odst. 5
— Formulaéni upravy bez dopadu do praxe

=, § 39b odst. 5

— Podobné pripravky (PP) spliuji podminky ucelné terapeutické intervence podle § 15
odst. 6 pism. d) a Ustav je neposuzuje, vyjma pfipadd, kdy je Ustavu z Ufedni ¢innosti
znama existence smlouvy mezi zdravotnimi pojisStovnami a drzitelem rozhodnuti o
registraci léCivého pripravku, ktery je posuzovanému pfripravku podobny, a tato
smlouva byla rozhodna pro priznani uhrady IéCivému pripravku, ktery je
posuzovanému pripravku podobny.
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Podobné pripravky

=, § 39b odst. 5 pism. a)
— Neni zadano stanoveni vyse apedminek-uhrady nad ramec vzorového LP

=, § 39b odst. 5 pism. c)

— Nutno pozadat o stejné podminky Uhrady, jaké ma stanoveny vzorovy LP, nebo
pripadné o vice omezujici podminky Uhrady pouze za ucelem zabranéni rozporu
s SPC

~ 8§39 odst.6a7

— Snizeni uhrady u 1. PP — neplati pro slozené |écCivé pripravky

, 8§ 39c odst. 9

— Sjednoceni procentualniho snizeni s § 39a odst. 5
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