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Jadrova uhrada

*) Dosud:

%

Q)
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Uhrada v Grovni
ceny pro
koneéného
spofrebitele

Fixni dle rozhodnuti
Ustavu =
nezohlednovala
zmény DPH a
obchodni marze

“, Nové:

~

~

Tzv. jadrova
Uhrada v drovni
ceny vyrobce
Umoznvuje flexibilni
prizpUsobeni vUci
zméndam DPH a

obchodnich
prirdzek



Revize

) Komplexni revize ) Hloubkova revize
Uhradového systém MC+VaPU
(VapU) ‘s, ZkrAcena revize
s, ZkrAcena revize MC+VaPU
vaPU >, Rizeni ke snizeni MC
*, Revize MC 2008 — <, . .
2 Rizenl 0 zmene

uhrady dle vysledku
Uhradové soutéie
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Hloubkova MC+VaPU - §39|

> Dosud: "~ Nové:
® Pravidelné 1x rocne ® Pravidelné 1x za 3 roky
* VaPU (vyse a podminky) ® Spoleéné MC (vyse)+VvaPU
ve spole¢ném fizeni pro (vySe a podminky) ve
zameénitelné lécivé spole¢éném fizeni pro celou
pripravky referencni skupinu

)

Soulad stanovené VaPU se Uéelnost stanoveni
zakonem referenénich skupin

Byla pripojovdana i fizeni o Jde o tizeni ex-offo - tj.
stanoveni nebudou pripojovana rizeni
na zadost

Q)

Q)
)
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/kracene revize

Q

=~ Duvody pro zahdjeni Nové jen u skupiny, kde jiz

dosud: probéhla prvni revize systému

= Uspory 50 mil. K& uhrad, jinak se postupuje dle

- Ukonceni uvadeéni 339
nejlevnéjsino piné | = DuUvody pro zahdjeni nové:
hrazeneho = 30 mil Gspory / 5mil. VILP / 20
pripravku skupiny P2 mil. z pisemného ujednani

= Cenova soutez - Zqjisténi pIn& hrazeného

% Rozhodnuti vyda pripravku skupiny P2
Ustav do 30 dnu = Poruseni pisemného ujednani

= Prvni podobny pripravek -
Ustav neméni podminky
uhrady

%~ Rozhodnuti vyda Ustav do 50
s, SUKL dnu




Rizeni ke sniZeni MC (~ revize 2008)

=) 2008:

%

Q

Pozadavek, aby
stanovené maximalni
ceny neprekracovaly
omezeni 39a odst. 2, {j.
novy zpusob stanoveni
MC dle zahrani¢nich
cen pripravki

Ustav proved! revizi
maximalnich cen v roce
2008
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Pozadavek, aby
stanovené maximalni
ceny neprekracovaly
omezeni 839a odst. 2, tj.
s rozsirenym referenénim
kosem

Ustav zahdiji fizeni do
30.3.2012 (tj. unor -
brezen) - {j. vcetné
pripravky prefazenych
do regulace maximalni
cenou cenovym
rozhodnutim a pripravku
uréenych pouze k
pouziti pri Ustavni péci



Fixovana zakladni dhrada

‘>, Zdkladni Ohrada se méni v revizi a do jejiho
stanoveni se pouzije zakladni Uhrada z
rozhodnuti Ustavu v individualnich spravnich
rizenich zahdjenych:
= Podle dosavadnich predpisu:

= Fixovana zakladni uhrada z posledniho rozhodnuti
Ustavu pred 1.1.2010 upravena do 31.3.2012 v souladu
se zGkonem ¢. 76/2001 Sb.

= Neni-li, tak stejné upravenad fixovand Uhrada z
kategorizacni komise

= Podle novych pravnich predpisu
= Fixovana jadrova zakladni hrada z posledniho
rozhodnuti Ustavu pred 1.12.2011 snizend o OP a DPH
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Uhradova soutéz nahrazuje cenovou- 839e

>, Cilem je zqjistit plné hrazeny pripravek a
dosazeni Uspor z verejného zdravotniho
pojisténi

> Vlastni aukce probih& elektronicky

fo

O
* Vitéz ziskava 100%ni Uhradu v fizeni o
zméné Uhrady dle vysledku Uhradové

souteze.

‘>, Ostatni pripravky 75% Ghrady vitézné v
nasledné revizi na dobu 18 mésicu, po které
je pozastavena Uhrada téchto pripravku
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Odstranéni prekazky rizeni - 8391 odst. 4

r‘- . ~
= Dosud: “, Nové:
= Rizeni zahdjené z moci = Rizeni zahdjené z moci
uredni tvori prekazku pro Uredni jiz netvori
rzeni zmenu vhrady na prekdzku pro fizeni o
zadost a naopak zménu Uhrady na zddost

Rizeni z moci Ufedni tak
mozno vést paralelnée k
fizenim o Zadosti
Prekazka zahdjeného
fizeni vsak stdle
pretrvava v ramci
jednotlivych typu fizeni,
ale jiz nikoliv mezi nimi
(hloubkova, zkracena
revize, na zadost)

Q

Q
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Vykonatelnost rozhodnuti

> POvodné rozhodnuti > Nové rozhodnuti
pravomocna v urcitém pravomocna do 15. dne v
mésici byla vykonatelna mésici jsou vykonatelnd
k 1. dni nasledujiciho publikaci k 1. dni
mésice nasledujiciho mésice
> U rozhodnuti predbéiné

vykonatelnych k 1 dni
nasledujiciho mésice musi
nastat den po uplynuti
Ihity pro odvolani
nejpozdéji15. dne v mésici
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Predbéznd vykonatelnost rozhodnuti

1.den nasledujiciho

Vydani ROZ 15.den I
mésice

. ° _P"—HB"""—'_
Uplynuti Ihu‘ry\ redbezna

e o _vykonatelnost %
Doruceni 5.dnem pro odvoldni Cbikagy
15+ 1 den Seznamu_

KratSi o 10 dnu



Spravni delikty

%, SUKL

> Pravnicka nebo fyzicka podnikajici osoba
se dopusti spravniho deliktu, pokud porusi

O

O

Q)

Q)

zavazek obchodovat po dobu 12 mésicu -
1.podobny LP

pisemné ujedndni o nejvyssi cené vyrobce, na
jehoz zdkladé je stanovena ZU

pisemné vjednani o Uhradé LP, na jehoz zakladé
je stanovena ZU

zavazek z Uhradoveé soutéze



Sankce za spravni delikty

r—h VR Y%
= \Vyse

= Do 10 mil. K¢ za poruseni pisemnych uvjednani

= Do 1/3 ro¢éniho obratu Iéc¢ivé latky a Iékové formy v
CR, max. do 100 mil. za poruseni zavazku z Ohradové
souteze
Za poruseni zav. obchodovanosti neni sankce

= Skutecnosti ovliviujici miru odpovédnosti

Q)

= Pri prokazani vynalozeni veskerého Usili o zabranéni
poruseni, které bylo mozno pozadovat - vyvinéni

= Skuteénosti ovliviujici vysi pokuty - zpUsob spachdani,
nasledky, okolnosti, cetnost poruseni
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Stanoveni maximalni ceny

"\ N/

> A: PrUmér z 3 nejnizsich cen z rozsifeného
referencniho kose (ovlivnén sn. tiskem 409)

> B: Nelze-li, pak moznost DNC
O

> C: Jinak dle nejblizéiho terapeuticky

porovnatelného LP (dostupny LP, stejny
vyrobce, referencéni kos)
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Tzv. prepisy ceny a Uhrady

‘>, Pii prevodu registrace nebo zméné registrace,
pokud neovlivni veli¢iny rozhodné pro stanoveni
ceny a Uhrady, probihaji prepisy z puvodniho
koédu na novy koéd automaticky. Pokud
nenastane, je mozné Ustav pozadat.

\*)

>, Pojeti totoZnosti pripravku se neméni

@

' Nutné v ramci registrace (voditkem muze byt
identické registracni Cislo)
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