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® ) SL’J KL Vstup totoznych pfipravka do systému Ghrad 3

Legislativni ramec

%, Prikaz Ministerstva zvdravotnictvi MZDR21569/2009 ze dne
11.8.2009 v rdmci SR SUKLS27523/2008 (LP Macugen)

» ,Prevod registrace a zména registrace |é¢ivého pripravku, kterd nespociva ve zméné velicin
podléhajicich zkoumani pro Uéely stanoveni MC, popf. VaPU, tedy spodivajici u shodné Ié¢ivé latky
ve zméné velikosti baleni, sile, cesté podani a Iékové formé LP, nema vliv na stanovenou MC a
VaPU, a to i pFesto, Ze pii takovém pFevodu &i zméné registrace dochazi ke zméné kédu Ustavu.”

> 0Odkaz na prvotni rozhodnuti MZDR39955/2008 v ramci SR SUKLS840298/2008

s, ZoVZP (od 1.12.2011) - § 39b, odst. 9

» ,Zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace |écivého pripravku nema vliv na
stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky uhrady registrovaného |éCivého pripravku,
pokud se zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mlze mit primy
vliv na maximalni cenu nebo vysi nebo podminky uhrady.”
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® ) SU KL Vstup totoznych pfipravki do systému uhrad \

Kritéria totoznosti, ktera musi byt splnéna
kumulativné

Shodné
registracni
Cislo

Shodna cesta Shodna léekova
podani forma

. Shodna ,
Shodna sila velikost baleni Shodny obal
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® ) SL’J KL Vstup totoznych pfipravki do systému uhrad i

Kdy je a kdy neni nutné o pirepis MC/VaPU
z hrazenych na nehrazené pripravky pozadat

Automaticky prepis Prepis na zadost
v’ Splnéna vSechna kritéria v Odchylka v registra¢nim
totoznosti Cisle (formalni)
v’ Pfevod registrace, zména ndzvu LP v/ Odli$ny vnitini obal bez
v’ Registraéni rozhodnuti o pfevodu vlivu na MC, VaPU
nebo zméné ndzvu LP musi byt v v’ PZLU
NPM a ucinné, pokud datum v’ SpLP

ucinnosti nastane pozdéji
u
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' Vstup totoZnych pripravka do systému thrad/Prepisy na Zadost 6
o, SUKL

Prepisy na zadost — akceptovatelné odlisnosti 1

%, Odchylky v identifikaci LP bez vlivu na MC, VaPU — pfiklady:

Registracni Cislo, baleni (odliSny material, uzavér apod.), doplnék nazvu

» usoubéiné dovazenych LP identifikace Pl nebo PD za registracnim cislem ‘
KOD NAZ SILA FORMA BALENI CESTA  DOP OBAL RC SOUBDOV
0047684 LIPANOR 100MG CPS DUR 60 POR 100MG CPSDUR60 BLI  31/685/96-C
0144196 LIPANOR 100MG CPS DUR 60 POR 100MG CPSDUR60 BLI  31/685/96-C  /PI/001/08

» U centralizované registrovanych LP pfi rozdilném vnitfnim obalu nebo odliSném materialu
obalu odchylka v koncovém trojcisli

» priodliSném materialu obalu, uzavéru apod. je odlisSeno fimskou Cislici v doplfiiku ndzvu a

baleni
pF. 1 (centralizované registrovany LP) ‘ ‘ ‘
KOD NAZ SILA FORMA BALENI CESTA DOP OBAL RC
0500260 ADENURIC 80MG TBLFLM 28 | POR 80MG TBL FLM 28 | BLI EU/1/08/447/001
0208439 ADENURIC 80MG TBLFLM 281l POR 80MG TBL FLM 28 |l BLI EU/1/08/447/014

| Aclar/PVC/Al blistr
Il PVC/PE/PVDC/AL blistr
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SUKL 7

Q

Pfepisy na zadost — akceptovatelné odliSnosti V]

%, Odchylky v identifikaci LP bez vlivu na MC, VaPU

P¥. 2 (narodni, MRP, DCP registrace) ‘ ‘

KOD NAZ SILA FORMA BALENI CESTA DOP OBAL RC
0206298 AKTIPROL 200MG TBL NOB 301 POR 200MG TBL NOB 30 | BLI 68/312/15-C
0216276 AKTIPROL 200MG TBL NOB 3011 POR 200MG TBL NOB 30 Il BLI 68/312/15-C

| PVC/PE/PVDC-AI blistr
Il PVC/PVDC-AI blistr

%, 0Odligny vnitfni obal bez vlivu na MC, VaPU - pfiklady:
= BLlvs. TBC (blistr vs. obal na tablety)
= BLlvs. STR (blistr vs. strip)

= BLlvs. BLJ (blistr vs. jednoddavkovy blistr) ‘
KOD NAZ SILA FORMA  BALENI CESTA DOP OBAL RC
0205435 BETAKLAV ~ 500MG/125MG TBLFLM 21 POR  500MG/125MG TBL FLM 21 STR 15/376/15-C
0225415 BETAKLAV ~ 500MG/125MG TBLFLM 21 POR  500MG/125MG TBL FLM 21 BLI 15/376/15-C
0205442 BETAKLAV ~ 875MG/125MG TBLFLM 14 POR  875MG/125MG TBL FLM 14 STR 15/377/15-C
0225422 BETAKLAV ~ 875MG/125MG TBLFLM 14 POR  875MG/125MG TBL FLM 14 BLI 15/377/15-C
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' Vstup totoZnych pripravkd do systému uhrad/Pfepisy na Zadost
o, SUKL

I

Pfepisy na zadost — specifika PZLU a SpLP

PZLU

stav registrace ,,P“

A\

7 V7

nema pridélené registracni Cislo

Y VYV

|ze prepsat pouze pri zméné nazvu
nebo vnéjsiho obalu (vSe ostatni
nezmeénéno)

» na posouzeni se vzdy podili
odborny hodnotitel HZT

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

VY VY

SpLP

stav registrace ,F“

nema pridélené registracni Cislo

specialni Uprava § 39j odst. 6 ZoVZP

,U neregistrovanych LP MC a VaPU zanikaji dnem, kdy byl
ukoncéen SpLP; to neplati, pokud byl s uskute¢nénim SpLP
pro totozny LP opétovné vydan souhlas v obdobi 6

mésicl ode dne ukonceni platnosti predchoziho
souhlasu”

pfidéleni nového SUKL kédu totoznému LP
v ramci SpLP = Zadost o prepis

|ze prepsat za kumulativniho splnéni
podminek:

v' zachovdni totoznosti LP (stejna 1éCiva latka,
sila, velikost baleni, Iékova forma, cesta
podani, stejné pouziti SpLP)

v’ souhlas s novym SpLP byl vydan do 6 mésicl
od ukonceni platnosti predchoziho SpLP

2.10.2017
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' Vstup totoZnych pripravkd do systému uhrad/Pfepisy na Zadost
o, SUKL

I

Prepisy na zadost — KDO, KDY, JAK?

, Drzitel rozhodnuti o registraci LP

%, Dovozce nebo tuzemsky vyrobce PZLU

=, Dovozce nebo tuzemsky vyrobce LP pouzivaného
v CR v ramci SpLP nebo jiny pfedkladatel SpLP

, Drzitel povoleni soubézného dovozu nebo soubézné
distribuce
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’ Vstup totoZnych pripravkd do systému uhrad/Pfepisy na Zadost 10
o, SUKL

v’ Registracni rozhodnuti o v elektronicky na
zmeéneé, povoleni soubézného posta@sukl.cz formou
dovozu, rozhodnuti MZ o datové zpravy opatrené
udéleni souhlasu se SpLP musi UEP nebo
byt v NPM a G¢inné v pfipadé prostrednictvim datové
odlozené ucinnosti schranky

v Nejpozdéji jeden den pred Vv listinne forme
vydanim SCAU (PZLU, SpLP s podpisem osoby

diive)! opravnené podat Zadost
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o, SUKL

cO?
Kéd SUKL
.. . Ny oo
v’ Identifikace zadatele azEy priprave
Registracni Cislo
v’ Identifikace zmocnénce j VE A G
° gre Y 4 V4 \Y& 4 o c d’ i
v’ Identifikace hrazenych a nehrazenych pfipravka, S::ta pocan
mezi kterymi ma byt prepis uskutecnén Velikost baleni
v' Oddvodnéni Ll

v' Moznost vlozeni dalsich dokument( (napf. PInd moc, Povéreni,
Identifikacni list, Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi o souhlasu s
uskuteénénim specifického Ié¢ebného programu, Rozhodnuti SUKL
o povoleni soubézného dovozu).

v’ Spravr-peplatek
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. Vstup totoZnych pripravkd do systému uhrad/Pfepisy na Zadost 12
o, SUKL

. , g
Posouzeni Zadosti j E?S

V1 Splnéni kritérii X| Nesplnéni kritérii

» Spojeni pfipravkl do paralelni  » odeslani odpovédi
skupiny o negativnim vysledku

» Odeslani odpovédi o vysledku posouzeni
posouzeni » Doporuceni podani zZadosti

» LP vstupuje prostrednictvim dle PP postupem podle
svého hrazeného ,bratra“ do ustanoveni § 39 g odst. 9
nejblizsiho vydavaného SCAU nebo ve standardnim SR

(NPM + ucinnost registracni
zmeny, povoleni soubézného
dovozu, souhlas se SpLP)
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® ' SU KL Vstup totoinych pfipravki do systému thrad/Pfepisy na Zadost

g.é Webovy formular pro podani zadosti na
? G http://www.sukl.cz/leciva/formulare-pro-podani-zadosti

Zadatel vyplni:
v' |D Udaje, popf. Udaje svého zastupce

v’ Kédy SUKL mezi kterymi ma byt pfepis proveden
(automatické dotazeni identifikacnich udaju pripravku)

v’ Moznost vloZeni dalsich relevantnich dokuments véetné
oduvodneéni zadosti |
N
%) sf
@ [ %
-y

»
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r
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o, SUKL

Prehled vyrizenych zadosti 2014 - 2017

Pocty Zadosti za obdobi 2014 - 2017
70
60
50 45 45
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30
20

10

2014 2015 2016 1.-3.Q2017

Hpodano Ekischvaleno M neschvdleno
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Spravné nastaveni systému + v€asné podani zadosti
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http://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni
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. e Vstup totoznych pfipravkl do systému thrad 16
o, SUKL

Seznam pouzitych zkratek

QEQNONONONONQNQNQNONTG

HZT — oddéleni hodnoceni zdravotnickych technologii

LP — |[éCivy pripravek

MC — maximalni cena

PP — podobny pripravek

PZLU — potravina pro zvlastni lékaFské Gcely

SCAU — seznam LP a PZLU hrazenych z vefejného zdravotniho pojiiténi
SpLP — specificky léCebny program

SR — spravni Fizeni

UEP — uznavany elektronicky podpis

VaPU — vy$e a podminky Uhrady

ZoVZP — zakon ¢. 48/1997 Sb. o verfejném zdravotnim pojisténi
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Seznam pouzitych odkazu
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