Otazky a odpovédi ze seminare sekce CAU (7. 12. 2021)

1. Dotaz k vété 2. u § 39p odst. 6 zakona ¢. 48/1997. Sb ve znéni U¢inném od 1. 1. 2022 (dale jen ,ZoVZP*“): Co si
mam predstavit pod pojmy shodna Iéciva latka nebo podobna biologicka Iéciva latka a shodna Iékova forma v
pfipadé potravin pro zvlastni lékaiské ucely (dale jen ,PZLU“)? PZLU pFeci neobsahuji 1é¢ivé latky a ani nemaji
Iékovou formu, nebot to nejsou IéCivé pripravky.

Odpovéd:
Souhlasime, ze PZLU neobsahuiji [é¢ivou latku a lékovou formu a jednd se o formulaéni nedostatek v zdkoné.

2. Dobry den, dékuji za prezentaci. Je potfeba pro stanoveni druhé docasné uhrady VILP, kde prvni docasnd
Uhrada VILP byla stanovena pred rokem 2021, podepsat nové zavazky? Jak bude SUKL postupovat?

Odpovéd:

Zadatel pfi podéni Zadosti o druhou do¢asnou thradu by mél prohlasit, e 1) podminka spInéni zavazkd podle §
39d odst. 6 a 7 ZoVZP je mu znama, ale redlné ji splnit nemohl, protoze v dobé platnosti rozhodnuti o prvni
docasné uhradé jesté nebyla zakotvena v zakoné; a 2) zda v dobé platnosti rozhodnuti o stanoveni prvni do¢asné
Uhrady byly spinény zavazky VILP dle staré legislativy (uvedené je soucasti posouzeni Ustavu s odkazem na § 39d
odst. 3 ZoVZP); a 3) zdali tyto ,staré” zavazky obsahovaly néjakou analogii k tém novym.

3. Pokud je pfipravku status orphan zrusen, tak plati pofad dikce § 39da odst. 1 ZoVZP, Ze pfipravku BYL
STANOVEN tento status a uhrada se proto nerusi?

Odpovéd:
Ztratou statusu orphan nedojde k automatické ztraté (nebo automatickému zaniku) Ghrady.

4. § 39p odst. 6 ZoVZP - jak Ustav bude posuzovat shodnou Iékovou formu - napF. injekce vs pero jiz je & neni
shodna lékova forma. Lze pero pfipodobnit cestou podobného LP k injekci?

Odpovéd:

Otazka ma dvé oblasti — 1) shodna lékova forma v ustanoveni § 39p odst. 6 ZoVZP- v takovém pfipadé pero a
injekci nelze povaZovat za shodnou lékovou formu; 2) pfipodobnéni pera k injekci cestou PP — pravidla pro vstup
pres PP uvadi shodnou nebo obdobnou LF a v takovém pripadé Ize pero podradit pod obdobnou LF, nicméné také
zaleZi na davkovani, které mize ovlivnit ODTD, apod.

5. Dobry den, rada bych zeptala na to, jestli Iékarny budou pti vydeji pfipravku védét o dohodnutych thradach a
cenach, které domluvi drzitel rozhodnuti se ZP?

Odpovéd:

Tato otazka sméfuje mimo kompetence SUKL. VyUctovani nakladd na vydané LP je véci Iékdrny a zdravotni
pojistovny. Pokud by lékarnici chtéli znat cenové dohody MAH a ZP pod urovni UHR nebo MCV (které nékdy
vznikaji i mimo SR, tudiZ o nich nemusi védét ani SUKL, a jsou patrné predmétem obchodnich tajemstvi), je vhodné
toto napf. diskutovat na Komisi pro metodiku, kde se fesi datové rozhrani a ciselniky. TypU cenovych dohod a
smluv mezi MAH a ZP je vice, a jejich zohlednéni (resp. informovani o nich smérem k dalSim ne-smluvnim
subjektliim) je tfreba vyjasnit jednotlivé pro rizné typy smluv.

6. Bude to tedy uvedeno ve SCAU? Od kdy to tak bude pfipravené po Upravé datového rozhrani?
Odpovéd:

Se zménami datového rozhrani bude nejdfive seznamena Komise pro metodiku. Pfedpokladana Uprava datového
rozhrani SCAU probéhne ve 2.-3. Ctvrtleti 2022.



7. Dobry den, mohu se zeptat, kdy budou finalizovdna strukturovana podani dle § 39da ZoVZP? V soucasnosti
probihaji pfipravy nékterych zadosti a aktualizace nam bohuzel chybi.

Odpovéd:

Informace k aktualizované verzi pokynu CAU-08 byla zvefejnéna 22. 12. 2021 na internetovych strankach SUKL:
https://www.sukl.cz/leciva/zverejneni-novych-formularu-pro-podani-zadatele-a.

V této souvislosti bychom radi upozornili na zverejnénou informaci, ktera se tyka formular( Zadosti obecné, a
ktera také zahrnuje prehled nové vybiranych nahrad vydajd za odborné tkony:
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-zmenach-pri-podani-zadosti-o-stanoveni-nebo.

8. V pripadé VILPQ, jejich 1. doc¢asna uhrada byla stanovena pred 1. 1. 2022, jak to bude s povinnostni vést registr?
Bude to povinné i pti stanoveni 2. do¢asné uhrady nebo se jiz pojede podle znéni novely?

Odpovéd:

V obecné roviné Ize uvést, Ze pro vSechny VILPy bude od ucinnosti novely ZoVZP (1. 1. 2022) vedeni registru VILP
nepovinné. Toto plati pro pfipady, pokud se drzitel rozhodnuti o registraci se zdravotni pojistovnou a
poskytovatelé zdravotni péce nedomluvi jinak. Vedeni registru VILP po celé obdobi docasné uhrady mlze byt
pfedmétem zdvazku VILP uzavienym (jesté pred rokem 2022) mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotni
pojistovnou. SUKL do uzavirani zavazk(l VILP nezasahuje. Pokud je povinnost vedeni registru VILP soucasti
soucasného zavazku VILP, Ize vyvodit, Ze tato povinnost bude platit po dobu platnosti uvedeného zavazku.

Dale uvadime, Ze ze statutu VILP, resp. jeho definice v § 39d odst. 1 ZoVZP jiz nevyplyva, Ze by Slo o LP, ktery ma
a priori nedostatek klinickych udaja. Pripadna dodatecna data o Ucinnosti ¢i bezpecnosti VILPového LP Ize ziskat i
z jinych zdroji ne? z registru VILP v CR (napf. klinické studie, ¢eské ¢&i zahraniéni "neVILP" registry). SUKL
v hodnoceni (rozhodnuti) o docasné ihradé zmini aktualni stav poznani ¢i nejistoty. Je primarné na Zadateli, jakym
zpUsobem zminované nejistoty odstrani nebo zmirni tak, aby pfimérené a robustné prokdzal pfinos Iécby a
nakladovou efektivitu pro trvalou Uhradu. Data ze soucasnych registri VILP je jeden z mozZnych a uZitecnych
lokalnich ddkaz i v budoucich Fizenich. Predkladat vystupy takovych existujici registr( je tedy Zadouci, ale je to
pIné v kompetenci 7adatele. Jak bylo uvedeno jiz vyse, Ustavu nepfisludi rozhodovani o povinnosti dal$iho vedeni
¢i mozZnosti predcasného ukonceni dtive zahajenych registr VILP.

9. par. 39da odst. 11 ZoVZP (Orphany) — Jak bude Ustav pfistupovat k prehodnoceni ex offo? Na podnét?
Pravidelné? Ad hoc po vlastnim vyhodnocenim stavu?

Odpovéd:
Mozné je zahajeni SR jak na 7adost zdravotni poji$tovny, tak z moci Ufedni na zakladé aktualné (ad hoc) zjisténého

skutkového stavu. Podnéty na prehodnoceni Ustav priibézné a standardné pfijima i pro jiné typy spravnich fizeni,
napf. hloubkové revize.

10. Planuje Ustav vydat seznam odbornych a pacientskych organizaci po jednotlivych terapeutickych oblastech,
aby bylo jesté pred zahdjenim pfipadného fizeni jasné, kdo vSechno budou uUcastnici?

Odpovéd:

SUKL toto zatim pro tGcely vyhradné tizeni dle § 39da ZoVZP neplanuje. U¢astnikem fizeni mohou byt osoby majici
pravni osobnost (pravni subjektivitu): pacientské organizace pouze v souladu se zdkonem o zdravotnich sluzbach,
za odborniky to bude zejména CLS JEP, kterd ma pravni osobnost. V ramci CLS pak podle naseho predpokladu
dojde k delegovani aktivity na jednotlivé, danym onemocnénim se zabyvajici, ¢lenské spolecnosti. K pacientskym
organizacim lze nalézt vice informaci na odkazu:

https://pacientskeorganizace.mzcr.cz/index.php?pg=home

11. Jak to bude s povinnosti predkladat do spisu smlouvy upravujici nakladovou efektivitu/ dopad do rozpoctu u
fizenich zahajenych pred 1. 1. 20227 Bude se to fidit plvodni legislativou?


https://www.sukl.cz/leciva/zverejneni-novych-formularu-pro-podani-zadatele-a
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-zmenach-pri-podani-zadosti-o-stanoveni-nebo
https://pacientskeorganizace.mzcr.cz/index.php?pg=home

Odpovéd:
V této souvislosti odkazujeme na jiz zvefejnénou informaci: https://www.sukl.cz/leciva/informace-k-predkladani-
smluv-ovlivnujicich-nakladovou.

12. Dobry den, mél bych 3 dotazy: 1. § 39d odst. 4 ZoVZP - bude Ustav vydavat metodiku k pozadavkiim, které
udaje budou poZadovany? Neékteré udaje totiz nemusi byt mozné posbirat. Za 2.: § 39da ZoVZP, odst. 1: proc
pouze aktivni designace, kdyz zakon Fika "kterému byl" a nikoliv" ktery ma"...A ddle 3. je moZnost vydani 2. HZ
pred predanim spisu na MZ? Pokud ucastnici nebudou souhlasit s hodnocenim, dojde k nespravnému zhodnoceni
nebo bude obsahovat nespravnost?

Odpovéd:

Ad 1. Vydani samostatné metodiky sbéru dat neni planovano. Sbér dat Ustav neplanuje, v souladu s legislativnim
zamérem a vykladem ustanoveni, nafizovat. Kritéria vyZadovana pro posouzeni statutu VILP a pfiznani docasné
Uhrady jsou uvedeny pfimo v zdkoné v ZoVZP (§ 39d). Podminky pro stanoveni trvalé Uhrady jsou pak zakotvena
primo v ZoVZP. Prokazani ndkladové efektivity pro stanoveni trvalé uhrady VILP ma rovnéz znamé pozadavky dle
zverejnéné metodiky SP-CAU-028.

Ad 2. Ustav zastava takovy vyklad, 7e v piipadé, kdy je 1é¢ivy ptipravek s orphan designaci v souladu s €l. 5 odst.
12 nafizeni odstranén z registru (tzn. vyskytne se v seznamu Union Register of not active medicinal products for
human use), neni takovy léCivy pfipravek mozné nadale povaZzovat za ,léCivy pripravek, ktery byl stanoven jako
takovy podle primo pouZitelného predpisu Evropské unie o IécCivych pfipravcich pro vzdcnd onemocnéni”. Tento
vyklad Ustavu vyplyva ze smyslu pravni Gpravy obsaZené p¥imo v nafizeni a podporuje jej také EMA, kdyz na svych
webovych strankdch uvadi: ,,once all of the orphan designations associated with an approved medicine have
expired or been removed by the sponsor, the medicine ceases to be classified as an oprhan medicine and no longer
benefits from the orphan incentives.”
(https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation/removing-
orphan-designation).

Ad 3. V souladu s ustanovenim § 39da odst. 5 ZoVZP mize Ustav na zékladé vyjadFeni G¢astnikl Fizeni hodnotici
zpravu pouze upravit a poté ji upravenou spolu se souhrnem vyjadreni ucastnikl Fizeni postoupi. Vyjadreni
Ucastnikd k hodnotici zpravé (v¢. nesouhlasnych vyjadreni) budou soucdsti preddvané dokumentace a
nesouhlasna vyjadieni tak budou Poradnimu orgdnu pro LPVO zndma.

13. Dobry den, mam dotaz ohledné zmény v § 39a odst. 5) pism. b). Vzhledem k novému znéni niZe prosim o
informaci, zda od 1.1.2022 dojde ¢&i nedojde u 1. PP ke snizeni MC a VaPU o 40 %, pokud plvodni piipravek je SLP

a. Soucasna legislativa problematiku upravuje nasledovné:

i. §39aodst. 5) pism. b) Ustav vypocte maximalni cenu prvniho podobného pfipravku v referenéni skupiné podle
odstavce 4 a ddle tuto cenu snizi 0 40 % v pripadé, Ze jde o pfipravek, ktery byl podle zakona o IéCivech registrovan
jako generikum v situaci, kdy je v systému uhrad pouze 1 podobny pfipravek, ktery nebyl registrovan jako
generikum,

b. Legislativa Ucinnd od 1. 1. 2022 v3ak nerozlisuje, zda byl pfipravek registrovan

i. §39aodst. 5) pism. b) Ustav vypocte maximalni cenu prvniho podobného pfipravku v referenéni skupiné podle
odstavce 4 a ddle tuto cenu snizi 0 40 % v pripadé, Ze jde o generikum podle zakona o IéCivech v situaci, kdy je v
systému uUhrad pouze 1 podobny pripravek, ktery neni generikem (SLP neni generikem, protoZe neni
registrovany).


https://www.sukl.cz/leciva/informace-k-predkladani-smluv-ovlivnujicich-nakladovou
https://www.sukl.cz/leciva/informace-k-predkladani-smluv-ovlivnujicich-nakladovou
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation/removing-orphan-designation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation/removing-orphan-designation

Odpovéd:
V pfipadé pripravkd ve specifickém lééebném programu jako pfipravkiim vzorovym ke sniZeni o 40 % nedojde,
stavajici praxe tak zUstane zachovana.

14. Dobry den. Rdda bych se zeptala k prezentaci VILP. Bylo uvedeno, Ze v ptipadé vstupu nového komparatoru
SUKL zahdji ex offo fizeni, ve kterém bude prehodnocovat spinéni kritérii VILP, pfipadné Uhradu zrusi. Odklad
vykonatelnosti rozhodnuti je 6 mésicQ, coZ je dost kratka doba na podani a vyhodnoceni Zadosti o stanoveni trvalé
Uhrady. Bude toto nasledné néjak zohlednéno, Zadost o stanoveni trvalé Ghrady upfednostnéna.

Odpovéd:

Lhdta 6 mésicl uvedend v dotazu je v zdkoné uvedena pravé z toho dlivodu, aby mél drzitel rozhodnuti o registraci
v tomto pripadé dostatecny Casovy prostor, jak LP zajistit Uhradu standardnim tizenim. V praxi bude o hrozicim
zaniku Uhrady drzitel informovan podstatné dfive nez 6 mésicl, nebot drzitel bude informovan o zahdjen
,prezkumného” Fizeni a také o vydani hodnotici zpravy, ve které bude stanovisko Ustavu oddivodnéno — to vie
prob&hne je$té dFive, nei zaéne plynout 6mésiéni |hiita a driitel tak miZe predloZit Zadost na SUKL jesté pred
rozhodnutim. Nadto uvadime, ze SUKL v pfipadech navazujici zadosti o stanoveni Ghrady non-VILP bude
postupovat bez zbyte¢ného odkladu s respektovanim zakonnych Ihat.

V praxi bude odloZeni vykonatelnosti rozhodnuti o zruseni Uhrady VILP realizovdno skrze Seznam cen a uhrad
LP/PZLU. To znamena, e, v pfipadé zrudeni Ghrady VILP z tohoto dlivodu, se zméni datum vyprieni docasné
Uhrady tak, aby nové uvedené datum odpovidalo pravé témto 6 mésiclim.

15. Dobry den, prosim, jak se bude postupovat, kdyZ bude hlasovéni 4 pro a 4 proti?

Odpovéd:
V souladu s prezentaci MZ k tomuto tématu bude v takovém ptipadé stanovisko negativni.

16. Jenom poznamka, doplnéni dopadu do rozpoctu jako podminky pro ptiznani Uhrady nakonec je jen u orphand.
Doslo nakonec ke zméné v Senatu.

Odpovéd:

S timto souhlasime pouze ¢astecné. Prestoze dopad na rozpocet neni soucdsti ustanoveni § 15 odst. 7 ZoVZP, jak
bylo mylné prezentovano, je vsak v § 15 odst. 8 ZoVZP vyslovné uvedeno, Ze dopad na rozpocet musi byt v souladu
s vefejnym zajmem dle § 17 odst. 2 ZoVZP. Ke vztahu Ucelnosti terapeutické intervence a dopadu na rozpocet je

také dostupna recentni rozhodovaci praxe odvolaciho orgdnu.

17. Dobry den, pokud zUstava povinnost SUKLu zjistovat pfitomnost LP na zahraniénim trhu, a MZ v nékolika
rozhodnutich (SUKLS33781/2012, SUKLS244496/2018) feklo, ze: ,Ministerstvo dale uvadi nasledujici. Povinnost
spravniho organu shromazdit udaje o pritomnosti lIéCivych pfipravkl na trhu nelze vnimat tak, Ze spravni organy
musi zjistit pfesné stavy zasob vsech sklad(i v dané zemi. Zejména s ohledem na zasadu hospodarnosti fizeni bude
dostacujici, pokud spravni organy zmapuji obecnou situaci na trhu a za timto ucelem oslovi vyznamnéjsi vyrobce,
distributory ¢i prodejce posuzovaného lécivych pripravkl.”, planuje SUKL zménu praxe v otdzce prokazovani
pritomnosti zahrani¢nich cenovych referenci pfi postupu stanoveni MCV? Bude SUKL oslovovat zahranicni
subjekty s dotazem na skute¢nou dostupnost pripravk?

Odpovéd:
Ustav zji$tuje pfitomnost lé¢ivych pfipravkd na trhu zemi referenéniho kose pro tcely stanoveni maximalni ceny
dle Seznamu referencnich zdrojd. Oslovovat zahraniéni subjekty neplanujeme.

18. Dobry den, jak to tedy prosim bude se zkracenymi revizemi po vstupu prvniho podobného pfipravku a
implementaci slov zdkona u zavazku prvniho podobného ,v pripadé existujici poptavky“? Bude SUKL toto
kritérium néjak hodnotit i ve zkracené revizi nebo bude nechavat tuto otdzku striktné na posouzeni



prestupkového oddéleni, a vycka v takovém pripadé ve zkracené revizi vysledku fizeni o prestupku, nez bude
Uhrada celé skupiny na zakladé vstupu prvniho podobného pfipravku ve zkracené revizi snizena?

Odpovéd:

Existujici poptavku Ustav neplanuje hodnotit ve zkracenych revizich a skute¢né bude pfedmétem hodnoceni toliko
v prestupkovych fizenich. Praxe pro zahajovani zkracenych revizi po vstupu 1. PP do systému uhrad zlstane
zachovana, tedy Ustav bude ovérovat dodavky na ¢esky trh a zkradcenou revizi zahaji v okamziku, kdy zjisti, ze 1.
PP se zacal na Cesky trh dodavat.

Dale upozorniujeme, Ze spojeni ,v pripadé existujici poptavky” se vaze ke sloviim ,na trhu“; nikoliv ke sloviim
,pisemné ujedndni”.

19. Dobry den, planujete s ohledem na zménu u hloubkovych revizi urcité interni zmény v oblasti planovani a
véasného zvefejiovani zaméru zahajovat hloubkové revize? Bylo by mozné: 1) na webu SUKL zvefejtiovat vidy
aktudlni prehled viech pravé béZicich hloubkovych revizi, 2) na webu SUKL zvefejfiovat plan zahajovani
hloubkovych revizi v nasledujicim obdobi véetné uvedeni struéného dlivodu, pro¢ bude revize zahdajena, 3) na
webu SUKL zvefejriovat podnéty pro zahajovani hloubkovych revizi (od koho, jakou skupinu, z jakého d@vodu), 4)
zménit zplsob prace s odbornymi spolecnostmi tak, aby sami aktivné navrhovali, v jakych skupinach by bylo
vhodné (a pro¢) provést hloubkovou revizi, 5) zahdjit dlouhodobou praci (ve spojeni s MZ CR) na revizi
referencnich skupin a narovnani stavajiciho rozkolu mezi referencnimi a pseudoreferencnimi skupinami?

Odpovéd:
Ad 1. Prehled bézicich hloubkovych revizi Ize nalézt (vyfiltrovat) na webu i v soucasnosti
(https://www.sukl.cz/sukl/informace-o-prubehu-spravnich-rizeni).

Ad 2. Plan zahajovanych hloubkovych revizi Ize na webu SUKL dohledat ji? nyni
(https://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad), SUKL v tomto planuje pokracovat i do budoucna.

Ad 3.-5. Spolupréce s CLS JEP je nastavena a bude nadéle probihat. Podnéty jsou Ustavu zasilany také od jinych
subjekt(l. Dalsi podnéty ve Vasem dotazu budou zvazeny, dékujeme za né.

20. K § 15 odst. 6 pism. e) - zdvazek dodavat V PRIPADE EXISTUJICI POPTAVKY - zohledni SUKL zménu legislativy v
jiz probihajicich fizeni o poruseni zdkona, kdy trestd MAHy za nedodavani na trh, ackoliv Zddna poptavka po
danych LP nebyla? Bude SUKL tato rozbé&hla fizeni zastavovat?

Odpovéd:

V pripadé zmény legislativy v rdmci zjisténého pochybeni, resp. pfestupkového fizeni ma spravni orgdn povinnost
tuto zménu reflektovat co do dikladného porovnani staré a nové legislativy s ohledem na , pfiznivost” té ¢i oné
pravni Upravy.

21. Doplni SUKL do datového rozhrani SCAU také p¥iznaky pro véechny SUKL kddy, zda u nich eviduje né&jakou
dohodu s platci, kterd ma vliv na ndkladovou efektivitu?

Odpovéd:
Na tuto otazku bylo odpovézeno vy3e. Na zékladé podnét(i zacina SUKL pfipravovat zmé&nu prospektivné ve smyslu
,Ustav eviduje smluvni ujedndni, které bylo rozhodné pro stanoveni / zménu podminek thrad*.

22. Jak bude prakticky probihat zména MC pfi stanoveni 2. do¢asné Uhrady? Bude zahajovano separatni fizeni?

Odpovéd:


https://www.sukl.cz/sukl/informace-o-prubehu-spravnich-rizeni
https://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad

Separatni Fizeni Ustav zahajovat nebude, o zmé&né& maximalni cenu a stanoveni 2. dogasné Uhrady bude
rozhodnuto v jednom fizeni.

23. Bude se pf¥i pfezkumu rozhodnuti u orphan( opét posuzovat aktivni orphan designace?

Odpovéd:

Pro vedeni fizeni dle ustanoveni dle §39da ZoVZP je podminkou aktivni orphan designace, viz otazka ¢. 3.

Po vyprseni platnosti orphan designace lze s danym pripravkem vést naddle v zdsadé vSechny ,standardni typy"
spravnich fizeni tzn. fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady, hloubkové revize apod.

‘

24. Pokud se zaméfime na VILP fizeni, VILP indikace A mUZe bez problém{ bézZet paralelné se standardnim Fizenim
o trvalou Uhradu na indikaci B. Také stanoveni docasné Uhrady VILP mUZe byt zménou obsahu prevedeno do
Stanoveni standardni trvalé Uhrady (nikoli do zmény Uhrady — to je jiny predmét fizeni). V této souvislosti mam 2
dotazy:

1. MuZe bézet VILP fizeni ,indikace A“ paralelné s fizenim o trvalou NEVILP Uhradu ve stejné ,indikaci A“?
Tzn. fadek v prezentaci:

+

{% VILP - dofasnd Ghrada stanoveni Ghrady - NEVILP indikace NE

Plati 100 % (= neni litispendence) pokud jsou indikace rGzné. Je ¢i neni litispendence, pokud by se jednalo o
stejnou indikaci?

2. Jak se bude chovat co se tyce litispendence novelou ustanoveny 3. pilif ,,orphan“ podle §39da z. 48/1997 Sb.?
Bude se chovat stejné jako stanoveni/zména trvalé Uhrady — tzn. bude mozné bézZet paralelné fizeni stanoveni
Uhrady ,,orphan” a VILP stanoveni docasné Uhrady na a) stejnou indikaci b) na 2 rlizné indikace?

Odpovéd:

Ad 1. Spravni fizeni zahdjené na Zadost o stanoveni vySe a podminek Uhrady lécivého pfipravku v indikaci ,A" je
litispendencni ke spravnimu fizeni zahdjenému na zadost o stanoveni vySe a podminek Uhrady téhoz lécivého
pripravku, pro ktery je pozadovdn status VILP, ve shodné indikaci ,A".

Ad 2. Spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady |écivého pripravku vedené podle ustanoveni § 39da
ZoVZP. |ze vést paralelné se spravnim fizenim o stanoveni vysSe a podminek Ghrady téhoz léCivého pripravku podle
ustanoveni § 39d zakona (VILP) za podminky, Ze obé spravni fizeni se tykaji jiné indikace. V pfipadé shodné
indikace v obou typech spravnich fizeni se jednd o prekazku tizeni dle § 48 spravniho radu



