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1. OTAZKA

% Ustav dne 12. 6. 2015 (patek) vydal a zaroven vyvésil na GFedni
desku Oznameni o zahajeni spravniho fizeni, konkrétné hloubkové
revize, kde wuvedl: ,Spravni fizeni je zahdjeno v souladu s
ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho radu uplynutim |hity 15 dnd
ode dne vyvéieni této vefejné vyhlagky na ufedni desce Ustavu na
http://www.sukl.cz/uredni-deska.” Kdy je spravni fizeni zahdjeno?

a) 27.6.2015 (sobota)
b) 29. 6. 2015 (pondéli)
b) 28. 6. 2015 (nedéle)
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2. OTAZKA

% Ustav dne 13. 10. 2015 (utery) vydal a zaroveni vyvésil na Ufedni
desku Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladti, kterym uGcastnikiim
fizeni urcil Ihatu k vyjadreni se k podkladim v délce 10 dni od
doruéeni Sdéleni. Ucastnik zaslal vyjadfeni se k podkladim
elektronicky se zarucenym elektronickym podpisem dne 29. 10.
2015 (ctvrtek). Bylo toto podani podano ve |h(té?

a) ne, bylo o den pozdé

b) ano
C) nejednalo se vubec o podani
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3. OTAZKA

% Ustav dne 13. 10. 2015 (uUtery) vydal a zaroven vyvésil na uredni
desku Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladt, kterym Gcastnikdim
fizeni urcit Ihdtu k vyjadreni se k podkladdm v délce 10 dni. Kdy
bylo toto Sdéleni doruc¢eno vsem ucastnikim fizeni?

a) 18. 10. 2015 (nedéle)
b) 19. 10. 2015 (pondéli)
c) 13. 10. 2015 (utery)
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4. OTAZKA

% Ustav dne 27. 8. 2015 (¢tvrtek) vydal a vyvésil na Gfedni desku
Vyzvu k soucinnosti poskytovani informaci a zaroven Usnesenim
uréil acastnikim rizeni lhutu k poskytnuti soucinnosti v délce 10
dni. Kdy by mél ucastnik fizeni podat zadost o prodlouzeni uvedené
lhaty tak, aby o ni Ustav mohl redlné rozhodnout?

a) 11.9. 2015 (patek) v 21:00 hodin
b) 10. 9. 2015 (Ctvrtek) a kdykoliv pred tim
c) 14.9. 2015 (pondéli)
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5. OTAZKA

% Ustav dne 12. 8. 2015 (stfeda) vydal a vyvésil na GFedni desku
Usneseni, kterym na zadost ucastnika fizeni prerusil spravni rizeni
do 24. 8. 2015. Kdy nejpozdéji mohl ucastnik rizeni podat zadost o
prodlouzeni preruseni a mohl takovou zadost vibec podat?

a) 24. 8. 2015 (pondeéli)
b) 19. 8. 2015 (streda)
c) nemohl, nebot takova zZddost nema oporu v

zakone

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015



S SU KL ™

TEST — VILP
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1. OTAZKA

=, Probiha spravni rizeni o stanoveni druhé docasné uhrady
v indikaci A, SPC pripravku bylo rozsireno o indikaci B.
Jakym zpusobem muze MAH zadat o uhradu v indikaci B?

(vice odpovédi spravné)

a) Zadost o stanoveni prvni do¢asné Uhrady podana samostatné
b) Zadost o rozsifeni podminek v ramci stanoveni druhé docasné
uhrady v aktualné probihajicim fizeni

c) Zadost o stanoveni trvalé neVILP Uhrady podana samostatné
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2. OTAZKA

, Pripravek ma stanovenou docCasnou uhradu v indikaci
A a trvalou neVILP uhradu v indikaci B. SPC pripravku
bylo rozsireno o indikaci C. Jakym zpusobem muze
MAH zadat o neVILP uhradu v indikaci C?

a) Zadost o stanoveni trvalé neVILP Ghrady v indikaci C
b) Zadost o roz&ifeni podminek docasné thrady
c) Zadost o rozéifeni podminek trvalé Ghrady
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3. OTAZKA

, Pripravek byl vyvhodnocen jako VILP. Kdy dojde
k zaniku statutu VILP?

a) Pri prechodu z docCasné do trvalé uhrady

b) Po registraci komparatora

c) Po stanoveni doCasné uhrady alternativni terapie
d) Po stanoveni trvalé uhrady alternativni terapie

e) Po pravomocném stanoveni trvalé uhrady alternativni
terapie
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4. OTAZKA

>, VV\yhoda VILPu spociva v (vice odpovédi spravne):

a) Driveéjsim uvedeni LP do systému uhrad
b) MAH nemusi predlozit analyzu nakladové efektivity
c) LP nemusi byt nakladové efektivni
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5. OTAZKA

", Musi MAH zadat znovu o stanoveni maximalni ceny
v pripadé, ze vyprsi docasna uhrada VILPu (nestihne
se navazat s druhou docasnou Uhradou)?

a) Ano
b) Ne
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1. OTAZKA

", Na trh vstupuje novy |éCivy pripravek, ktery je
terapeuticky zameénitelny v dané indikaci s [éCivymi
pripravky v pseudoreferencni skupiné. Pouziti pfipravku
nevede k vysSsi Ucinnosti oproti pripravklim ve skupinég,
neni splnéna ani jina podminka pro bonifikaci a jeho
pouziti nepovede k vysSSimu poctu lé¢enych pacientd.

a) Zhodnoceni dopadu na rozpocet se vyzaduje

b) Zhodnoceni dopadu na rozpocet musi byt predlozeno se
zadosti

c) Zhodnoceni dopadu na rozpocet neni vyzadovano
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2. OTAZKA

s, Noveé vstupuijici léCivy pripravek obsahuje léCivou latku, ktera
je uvedend ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. o seznamu
referencnich skupin a zadatel pozada o jeho zarazeni do
referenéni skupiny. Z vysledku klinické studie a meta-analyzy
vyplyva, ze pouziti pripravku vede ke splnéni podminky pro
bonifikaci a drzitel o ni pozada.

a) Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet se nevyzaduje
b) Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet se vyzaduje
c) Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet je dobrovolné
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3. OTAZKA

, Drzitel zada pro |éCivy pripravek priznani statusu VILP.

a) Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet se
nevyzaduje

b) Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet se
vyzaduje

c) Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet je
dobrovolné
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4. OTAZKA

%, V zakladnim scénari se uvazuje penetrace pripravku na
trh ve vysi 30 %. Pro zhodnoceni vlivu tohoto ukazatele
na vysledek analyzy byla penetrace na trh zarazena do
analyzy senzitivity, kde se hodnotila jeji zména o +/- 10

%. Jaka vyse penetrace méla byt pouzita?

a) 10 %
b) 20% a 40 %
c)27 % a33%
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5. OTAZKA

%, Klinicka evidence o pouziti IéCivého pripravku nedosahuje
nejvyssich kvalit, proto i analyza nakladové efektivity ma jisté
limitace.

a) Nedostatky je nejlepsi jasné shrnout a pokusit se s nimi vyporadat
v analyze pomoci dalSich scénaru, ve kterych se nastini jejich vliv, i kdyz
v nékterych nebude dosaZeno nejpfriznivéjsich vysledka.

b) Nedostatky klinické evidence je tfeba nahradit rozsahlym rozborem jejich
kvalit

c) Nedostatky neni tfeba komentovat, postaci stru¢né uvedeni nastaveni a
vysledkd analyzy
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