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' 0Od Zadosti do seznamu prakticky/ Oddéleni validace a administrativni podpory
o, SUKL

Oddéleni validace a administrativni podpory

Pfijem zadosti a pozadavkl k SR ex-offo

VyfFizovani zadosti o
prepis ceny
plvodce/VaPU

Validace iédgsti o
MC/VaPU

VyfFizovani zadosti o

Zakladani SR ex-offo aktualizaci etiket PZLU

Administrace a péce o spisy od zahdajeni SR o Zadosti/ex-offo aZ do

vyznaceni dolozky NPM meritorniho rozhodnuti

Spravny vycet LP vcetné paralelnich kédu, spravna Zakerarf' uqaju VZakryvar’u ou
. g . P . . oznacenych jako predlozenych nad
identifikace ucastnikt SR a jejich zastupcu, podklady oT ramec § 37 odst. 2 s

Finalizace SR/prepisti — vystupy na web

Informativni pfehled zmén Navrhované MC ze Zadosti v SCAU/SCUP/Seznam
thrad na webu (ROZ v HR/ZR) SR po lhaté ve Véstniku/SCAU bez ihrad
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' f 0Od Zadosti do seznamu prakticky/ Oddéleni validace a administrativni podpory
o, SUKL

4

Oddéleni validace a administrativni podpory

Zadosti o
o : prepis
Zadosti o MC/VaPU
MC/VaPU

¥

ZaloZeni spist SR a jejich zvefejnéni na webu

Administrace spisli
Vystupové soubory SCAU, SCUP, Véstnik
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4 7 0d zadosti do seznamu prakticky/ P lidace #4dosti
. pPrakticky, roces valiaace zadaosti
) SUKL

7 v

Proces validace zadosti — podani zadosti

», Webové formulare pro podani zadosti -
http://www.sukl.cz/leciva/formulare-pro-podani-zadosti

s, Strukturované podani odborné dokumentace se zadosti o
stanoveni nebo zménu VaPU (od 9.9.2019) -
http://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-0

», Mimo formular - pri splnéni vSech nalezitosti stanovenych
spravnim radem, ZoVZP a vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb.
»  Podminkou pro poddani zaddosti neni uvedeni pripravku ke dni
podani zadosti ve vyhledavaci databazi |éku.

>  Ke dni podani Zadosti o stanoveni MC/VaPU lé¢ivého pfipravku
musi byt rozhodnuti o registraci v pravni moci a pripravek
musi mit pridélen kod SUKL, stav registrace R.
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4 7 0d zadosti do seznamu prakticky/ P lidace #4dosti
. pPrakticky, roces valiaace zadaosti
) SUKL

Proces validace zadosti — podani zadosti

= Neni nutné podavat zadost pro kdédy se stavem registrace B, pokud k
nim existuje totozny LP ve stavu registrace R => rozhodnuti o
MC/VaPU je vydano i na B kddy, totoznost pripravkd je popsdna v
HZ

%, Zadost se podava jednotlivé pro kazdou lékovou formu LP/PZLU (§
39f odst. 1 ZoVZP), pokud je na zadosti vice ruznych LF, vylouceni do
samostatného SR (Pfiloha &. 1 k vyhla&ce €. 84/2008 Sb. o spravné
|ékarenské praxi — podrobné Clenéni Iékovych forem)

=, Pokyny pro odeslani zadosti
http://www.sukl.cz/modules/cau/pokyny.pdf

Dokoncit a podepsat \

Pouze vygenerovani formulare zadosti, vzdy je nutné zadost dorucit na
podatelnu/e-podatelnu.
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7 0Od Zadosti do seznamu prakticky/ P lidace zadosti
' ® prakticky/ Proces validace Zadosti
) SUKL

Proces validace zadosti — kontrola zadosti

)

alezitosti § 37 spravniho radu

)

alezitosti § 39 f ZoVZP a vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

)

hrada spravniho poplatku

)

)

N

N

U

Opravnénost podatele (§ 39f odst.2 ZoVZP)
Opravnénost zmocnénce (§ 33 spravniho radu)
O

)

vereni prekazky rizeni (§ 48 spravniho radu)

)

Splnéni plné vykonatelnosti (LP je publikovan v SC
pravni moci)
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7 0Od Zadosti do seznamu prakticky/ P lidace zadosti
' ® prakticky/ Proces validace Zadosti
) SUKL

Nejcastéjsi dlivody pro vydani Nejcastéjsi duvody zastaveni
vyzvy k odstranéni vad zadosti spravniho rizeni o zadosti
Vady Zadosti Zastaveni SR

m zpétvzeti zadosti
m hedoloZena platna
PM/POV Y aet wr
/ prekazka rizeni

(LITISPENDENCE)
nedolozeny

or v s . nesplnéni "plné
nalezitosti zadosti P P

vykonatelnosti"

m heodstranéni vad

nedolozena ..
ve lhute

vyhradna astavni

péce/souhlas ZP m dalsi duvody
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4 7 0d zadosti do seznamu prakticky/ P lidace #4dosti
. pPrakticky, roces valiaace zadaosti
) SUKL

Zastoupeni na zakladeé plné moci

~ § 33 spravniho radu
"~ NejcCastéjsi chyby:
» Pri podani zaddosti neni prokazdno zmocnéni k zastoupeni

» Nedostatecnd identifikace fyzické osoby jako zmocnénce - musi

byt uvedeno jméno, prijmeni, datum narozeni a misto trvalého
pobytu

» Nejasny zmocnénec — fyzicka vs. pravnicka osoba
Jméno Prijmeni
Ndzev spolecnosti
Adresa sidla
Identifikacni Cislo

» PInd moc odpovidd rozsahem § 33 odst.2 pism. c), ale nema
uredné ovéreny podpis zmocnitele nebo neni predlozen original
plné moci Ci uredné ovérena kopie plné moci.
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4 7 0d zadosti do seznamu prakticky/ P lidace #4dosti
. pPrakticky, roces valiaace zadaosti
) SUKL

Zastoupeni na zakladeé plné moci

=, § 33 odst. 3 spravniho radu - substitucni zastoupeni

Zmocnénec mize udélit plnou moc jiné osobé, aby misto ného za ucastnika
jednala, jen je-li v plné moci vyslovné dovoleno, Ze tak mize ucinit, pokud
zvlastni zakon nestanovi jinak.

» Tzv. nosna PM musi vzdy predchéazet substitu¢ni PM

MAH A udéli PM zmocnénci A1 s moznosti substituce
Zmocnénec Al udéli substitu¢ni PM zmocnénci A2
Prevod registrace z MAH A na MAH B

MAH B udéli PM zmocnénci A1 s moznosti substituce - nelze pouzit substitu¢ni PM udélenou
zmocnenci A2

s Nahrazeni novou PM (bez odvolani pivodni PM)
» Pozdéji predlozend plnd moc pro zmocnénce B, kterd se svym

rozsahem shoduje s drive predlozenou plnou moci pro
zmocnénce A, tuto starsi plnou moc nahrazuje — rusi
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4 7 0d zadosti do seznamu prakticky/ P lidace #4dosti
. pPrakticky, roces valiaace zadaosti
) SUKL

Zastoupeni na zakladé pIné moci

=, § 33 odst. 3 spravniho radu - substitucni zastoupeni

Zmocnénec muze udélit plnou moc jiné osobé, aby misto ného za ucastnika
jednala, jen je-li v plné moci vyslovné dovoleno, Ze tak muZe ucinit, pokud
zvlastni zadkon nestanovi jinak.

» Tzv. nosna PM musi vzdy predchazet substituc¢ni PM

W

VIN"WNll prevod registrace [EVINTR:

Nelze jiz pouzit drive udélenou substitucni PM udélenou zmocnéncem Al zmocnénci A2
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4 7 0d zadosti do seznamu prakticky/ P lidace #4dosti
. pPrakticky, roces valiaace zadaosti
) SUKL

Zastoupeni na zakladeé plné moci

% Nahrazeni novou PM (bez odvolani pivodni PM)

» Pozdéji predlozena plna moc pro zmocnénce B, kterd se svym
rozsahem shoduje s drive predlozenou plnou moci pro
zmocnence A, tuto starsi plnou moc nahrazuje — rusi

s, § 30 odst. 3 spravniho radu
» Jedndni pravnické osoby prostrednictvim svého zameéstnance
» Opravnéni prokazat predloZzenim povéreni pro zaméstnance

» Zaméstnanec je v povéreni identifikovan jménem, prijmenim a
pracovni pozici

= http://www.sukl.cz/sukl/vzory-plne-moci
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7 0Od Zadosti do seznamu prakticky/ P lidace zadosti
' ® prakticky/ Proces validace Zadosti
) SUKL

Zadost o samostatné stanoveni MC

d
% LP nema stanovenu VaPU, spravni fizeni o VaPU nebéi,

pouziti pro ustavni i ambulantni péci

\/

> Predlozit souhlas zdravotni pojistovny (¢l. Il odst. 4 CP 1/2019/FAR MZ)
nebo
> Predlozit zadost o stanoveni vyse a podminek dhrady

% LP nema stanovenu VaPU, spravni fizeni o VaPU nebéZi, neni
dostatecné prokazano pouziti pouze v ustavni péci a neni
predlozen souhlas zdravotni pojistovny se stanovenim M

M

> Predlozit diikazy o vyluéné uUstavnim pouziti
nebo

> Predlozit souhlas zdravotni pojistovny (Cl. Il odst. 4 CP 1/2019/FAR MZ)
nebo

> Predlozit zadost o stanoveni vyse a podminek dhrady
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7 0Od Zadosti do seznamu prakticky/ P lidace zadosti
' ® prakticky/ Proces validace Zadosti
) SUKL

Zadost o samostatné stanoveni MC

~ LP nema stanovenou uhradu, spravni rizeni o uhradé nebézi,
dolozeno pouziti pouze pri ustavni péci (regulace MC - ¢
odst.6, Cenového predpisu 1/2019/FAR MZ)

%, LP je uveden v § 15 odst. 4 ZoVZP a zaroven v § 30 odst.
pism. b) ZoVZP (regulace MC - ¢l. Il odst.7, Cenového pr
1/2019/FAR MZ2)

%, LP obsahujici ockovaci latky hrazené dle § 30 odst. 2 pis
provedeni nejméné ekonomicky narocném pro vyjmeno
skupiny pacientu

[
f'

=, LP nema stanovenou uhradu, spravni rizeni o uhradé ne
pouziti pri ustavni i ambulantni péci, je predlozen souhl
(¢l. Il odst. 4, Cenového predpisu 1/2019/FAR MZ)
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4 7 0d zadosti do seznamu prakticky/ P lidace #4dosti
. pPrakticky, roces valiaace zadaosti
) SUKL

Zadost o samostatné stanoveni MC

SCAU - Pr. koo NAZ TCR cP LEG_JUHR1
0193236  |NIMENRIX MCV 870,90  \V
0075379  RABIPUR MCV 71505 A
0149034  |SYNFLORIX MCV 902,70 |V
0208575  VACTETA MCV 133,00 A
0131426  |VAXIGRIP TETRA MCV 329,82 \V
0107496  VERORAB MCV 93855 A
v' LEG_JUHR = A - Uhrada lé¢ivého pripravku dle § 15 odst. 4 ZoVZP ve vysi ENNV
v' LPje uvedenv § 15 odst. 4 ZoVZP a zarover v § 30 odst. 2 pism. b) ZoVZP - regulace MC
(véta druha ¢l. Il odst.7, Cenového predpisu 1/2019/FAR MZ)
= §15 odst. 4 (vakcina proti vztekling) + § 30 odst. 2 pism. b) bod 1 (oc¢kovani proti vztekliné) -pt. RABIPUR,
VERORAB
= §15 odst. 4 (tetanovy toxoid) + § 30 odst. 2 pism. b) bod 2 (ockovani proti tetanu) - pf. VACTETA
v' LEG_JUHR =V - Uhrada LP dle § 30 odst. 2 pism. b) ZoVZP ve vy$i ENNV

= § 30 odst. 2 pism. b) bod 7 — proti meningokokovym infekcim u rizikovych skupin pacientll — NIMENRIX

= § 30 odst. 2 pism. b) bod 4 — proti chfipce u pojisténcl nad 65 let vék; bod 7 — proti chfipce u rizikovych
skupin pacientd — VAXIGRIP TETRA
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4 7 0d zadosti do seznamu prakticky/ P lidace #4dosti
. pPrakticky, roces valiaace zadaosti
) SUKL

Zadost o samostatné stanoveni MC

%, SCUP - seznam maximalnich cen LP/PZLU pouzivanych pouze
pri ustavni péci
% SCAU bez thrad — seznam registrovanych lécivych pripravkt
nehrazenych ze zdravotniho pojisténi s aktivnim vyskytem na
trhu
> Zafazeni nehrazenych LP s pouZitim pfi Gstavni i ambulantni pé¢i, v SR o

stanoveni MC byl predlozen souhlas ZP (¢l. Il odst. 4, Cenového predpisu
1/2019/FAR MZ)

KOD NAZ TCR CcP
0181477 |APROKAM MCV 265,24
0181478 |APROKAM MCV 2578,33
0196370 |[MOXIFLOXACIN KABI MCV 635,67
0203324  |[MOXIFLOXACIN KABI MCV 5975,17
0193803 |[NEXOBRID MCV 10368,89
0193804 |NEXOBRID MCV 25906,41
0209414  |ZAVICEFTA MCV 25298,78
0210993  [ZERBAXA MCV 22125,68
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4 7 0d zadosti do seznamu prakticky/ P lidace #4dosti
. pPrakticky, roces valiaace zadaosti
) SUKL

Prekazka rizeni - § 48 odst. 1 spravniho radu

Kumulativni splnéni podminek
>, Totoznost véci:

e totoznost predmeétu rizeni (predmétem je
zména/stanoveni MC/VaPU konkrétniho LP)

* totoznost ucastniku rizeni
%, Totoznost diivodu zahdjeni rizeni

s*rozsudek NSS sp. zn. 6 Ads 139/2012 ze dne 13. 6. 2013
pokud je vedeno fizeni z moci uredni, pak rizeni o zadosti
Ucastnika v téze véci neni rizenim vedenym z téhoz duvodu

., Jiz zahajené spravni fizeni
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7 0Od Zadosti do seznamu prakticky/ P lidace zadosti
' ® prakticky/ Proces validace Zadosti
) SUKL

Prekazka rizeni - § 48 odst. 1 spravniho r3

Spravni rizeni o zadosti
Spravni rizeni o zadosti
Zména (snizeni MC) od ZP
Zména VaPU
zména VaPU - podminky tGhrady
stanoveni MC + VaPU dle PP (§ 39g odst.9)

Zména VaPU od MAH

VILP - docasnd uhrada (indikace A)
VILP - docasna uhrada
VILP - trvala uhrada
VILP - docasnd uhrada (indikace A)

NEVILP - trvala uhrada (indikace A)

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

V4

spravni rizeni ex-offo
spravni rizeni o zado

Zména (snizeni MC) od MAH § 39i odst. 4

Zména VaPU pfipojena do ex-offo

zména VaPU - vy3e tGhrady

stanoveni MC + VaPU (lhita 165 dni)

Zména VaPU od ZP

VILP - docasna thrad (indikace B)
stanoveni Uhrady - NEVILP indikace
stanoveni uhrady - NEVILP indikace

VILP - trvald thrada (indikace A)

NEVILP - trvald uhrada (indikace B)

ANO

ANO
ANO
ANO
ANO

NE
NE
NE
NE
ANO

13.09.2019



4 7 0d zadosti do seznamu prakticky/ P lidace #4dosti
. pPrakticky, roces valiaace zadaosti
) SUKL

Podminka ,,PIné vykonatelnosti“

%, Zadost o nové stanoveni MC/VaPU je mozné podat aZ po pIné
vykonatelnosti rozhodnuti Ojr.mé>fni MC/VaPU
Rozhodnuti o zruseni MC/VaPU musi byt v pravni moci + vykonatelné (LP
vyrazené ze SCAU)
Nelze vést Fizeni o stanoveni MC/VaPU, pokud k datu podani zadosti jsou LP
uvedeny v SCAU nebo ROZ o zrudeni MC/VaPU neni v pravni moci.

%, Zadost o zmé&nu/zruseni MC/VaPU je moZné podat aZ po plné
vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni MC/VaPU
Y-
Rozhodnuti o stanoveni MC/VaPU musi byt v pravni moci + vykonatelné (LP
zarazené do SCAU)
Nelze vést fizeni 0 zménu/zrudeni MC/VaPU, pokud k datu podani Zadosti nejsou
LP uvedeny v SCAU nebo ROZ o stanoveni MC/VaPU neni v pravni moci.
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' f 0Od Zadosti do seznamu prakticky/ Obchodni tajemstvi, Osobni idaje
o, SUKL

Udaje oznaéené jako obchodni tajemstvi

, Predkladani udaju v rezZimu obchodniho tajemstvi
http://www.sukl.cz/leciva/obchodni-tajemstvi-cenova-a-
uhradova-regulace

%, Strukturované podani: ,,Priloha k zadosti o vysi a podminkach
Uhrady“ (od 9.9.2019) - http://www.sukl.cz/leciva/cau-08-

verze-0

» Obsahuje-li dokument informace, které povazujete za obchodni
tajemstvi, oznacte je modrym podbarvenim a nezapomente na titulni
strané oznacit ,ANO“ u polozky obchodniho tajemstuvi.
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' f 0Od Zadosti do seznamu prakticky/ Obchodni tajemstvi, Osobni idaje
o, SUKL

Osobni udaje nad ramec identifikace FO

= Nafizeni GDPR, zakon €. 110/2019 Sb. o zpracovani osobnich Gdaj

»  http://www.sukl.cz/ochrana-osobnich-udaju
>  zpracovani OU na zakladé pInéni pravni povinnosti

=, Identifikace fyzické osoby dle § 37 odst. 2 spravniho radu
» jméno, prijmeni

» datum narozeni
» misto trvalého pobytu, popr. jinou adresu pro dorucovani

=, Osobni udaje nad ramec § 37 odst. 2 spravniho radu
» Cislo obcanského priikazu nebo cestovniho pasu
» fotografie
» pracovni smlouva

» Osobni udaje nad rdmec neposkytovat, provést anonymizaci udaji (plné moci)
jesté pred postoupenim dokumentu do spisu

» Anonymizace Udajll nad rdmec je provedena aZ na zdkladé pozadavku dotéené
fyzické osoby
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f 0Od Zadosti do seznamu prakticky/ Pfepis MC/VaPU — totozné LP
( ® prakticky/ Prepis a otoiné
) SUKL

Pfepis MC/VaPU — totozné LP

- e Shodné registracni Cislo
Kumulativni e Shodnd cesta podani
splnéni e Shodna Iékova forma
kritérii e Shodna sila
v : e Shodna velikost baleni
totoznosti « Shodny obal

Q

Automatické prepisy — bez podani zadosti
» Prevod drzitele (v rdmci Brexitu)
» Zména nazvu LP

Q

Na zadost
» Soubéiné dovazené LP (Zada drzitel povoleni soubézného dovozu nebo soubézné distribuce)
» Centralizované registrované LP (odchylka v poslednim trojcisli)
» 0Odlisny vnitini obal
Vidy je posuzovan vliv odliSného obalu na cenu a Uhradu — v pripadé rozdilu prepis nepovolen
Nelze prepsat uhradu z hrazeného LP prepoctem na jinou velikost baleni LP
http://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/prezentace-k-seminari-15-sekce-cenove-a-uhradove-regulace)

Dostupny webovy formular pro podani Zadosti
https://forms.sukl.cz/fas/formservice/filler.open?DoclD=12569256

@ @ O
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r
' 0Od Zadosti do seznamu prakticky/Potraviny pro zvlastni lékarFské ucely
o, SUKL

Potraviny pro zvlastni lékarské ucely

%, Zadost o stanoveni MC/VaPU

> pridéleni SUKL kdédu, zafazeni do &iselniku KLK a webové vyhledavaci dtb

» Zadatel predklada splnéni notifikacni povinnosti (Povinnost provozovatele
potravinaiského podniku pfed prvnim uvedenim PZLU do obéhu zaslat
Ministerstvu zdravotnictvi ¢esky text oznaceni, ktery bude uveden na
obale/etiketé PZLU - § 3d odst. 2 pism. c) zdkona ¢&. 110/1997 Sb., o
potravinach a tabakovych vyrobcich), viz Registr oznamenych potravin
http://eregpublic.ksrzis.cz/cms/web/Stranky/ROP.aspx

% Pfepis MC/VaPU PZLU
» stav ,registrace” - ,P“

» lze prepsat pouze pti zméné nazvu nebo vnéjsiho obalu

> po spojeni totoznych PZLU do paralelni skupiny nelze vyfadit ze SCAU
pouze jednu PZLU z paru (nelze zrusit ,registraci”)
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' 0Od Zadosti do seznamu prakticky/Potraviny pro zvlastni lékarFské ucely
o, SUKL

Potraviny pro zvlastni lékarskeé ucely

= Aktualizace etiket ve = Vyfazovani PZLU z
vyhledavaci dtb vyhledavaci dtb a KLK
= Na zadost
» novy text etikety

» predloZeni splnéni notifikacni . . vy
povinnosti z MZ » pouze u nehrazenych PZLU, nebézi

74dné SR o stanoveni/zméné PzLU

%, Na zadost
> struéné zdOvodnéni zadosti

> struéné zdivodnéni zZadosti

Q

Zadatel je o vysledku posouzeni zadosti

‘e, 73 , ,
— Kdy zadat? informovan
» drobné zmény ve sloZeni (bez dopadu % PFi pozitivnim vysledku vyhodnoceni PZLU
na vysi Uhrady a zafazeni do RS — bez vyfazena z webove dtb

vlivu na zaménitelnost PZLU)

» Uprava textu etikety (legislativni
pozadavky nebo sladéni textu s
textem vicejazyéné etikety)

» zména mista vyroby

Q

Zadatel je o vysledku posouzeni zadosti
informovan

PFi pozitivnim vysledku vyhodnoceni provedena
aktualizace webové dtb

Q]
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' 0Od Zadosti do seznamu prakticky/Potraviny pro zvlastni lékarFské ucely
o, SUKL

Potraviny pro zvlastni lékarské ucely

, Duplicity v SCAU
TotoZny nazev PZLU, totoZnd identifikace

KOD

0033765
0217050
0033767
0217011

NAZ

MILUPA HOM 2 PRIMA
MILUPA HOM 2 PRIMA
MILUPA HOM 3 ADVANTA
MILUPA HOM 3 ADVANTA

DOP

POR PLV 1X500G
POR PLV 1X500G
POR PLV 1X500G
POR PLV 1X500G

OBAL
BOX
BOX
BOX
BOX

TCR

MCvV
MCV
MCvV
MCV

CcP

4778,21
4846,58
5598,49
5654,42

UHR1

5287,02
5287,02
6448,13
6448,13

JUHR1
4082
4082
4762
4762

%, Vlyfazeni duplicitnich neobchodovanych PZLU z KLK a
vyhledavaci weboveé dtb

» Zadost o zrudeni Uhrady PZLU, kterd jiz neni na trhu

» Zadost o vyfazeni z dtb
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S SU KL Od adosti do seznamu prakticky/SCAU
Publikovani udaji v SCAU

%, § 39n odst. 1 ZoVZP — radny SCAU k prvnimu dni
kalendarniho meésice

%, 8§ 39n odst. 2 ZoVZP — navrh SCAU k dvacatému dni

kalendarniho meésice

Do pr”edposledniho,dne kalenddrniho mésice se Ize k ndvrhu
seznamu vyjadrit. Ustav vyjadreni vyhodnocuje a provadi opravy.

Hlasit zjisténé vady/neshody v navrhu SCAU na

$

scau@sukl.cz

Predejiti mimoradnych oprav SCAU (§ 39n odst. 3
ZoVZP) - dopady i do dalSich vereJnych datovych Q
vystupd publikovanych na webu SUKL
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¢ ® : SU KL Od adosti do seznamu prakticky/SCAU

Publikovani udaji v SCAU

s, Zména praxe pfri uvadéni dat do SCAU pfi potvrzujicim ROZ MZ

> Uprava postupu ohledné uvadéni dat do SCAU tak, aby lépe

korespondoval s institutem tzv. predbézné vykonatelnosti (§ 39h odst.
4 ZoVZP).

» Smyslem institutu predbézné vykonatelnosti je, aby préva a povinnosti
vyplyvajici z rozhodnuti dle Casti Sesté ZoVZP, které je predbézné
vykonatelné, vstoupily do reality dfive, nez rozhodnuti nabyde pravni
moci. Pravni moc potvrzujiciho rozhodnuti MZ tak pouze deklaruje, ze
Ustav rozhodl svym predbé&zné vykonatelnym rozhodnutim v prvnim
stupni odborné spravné a zakonné a znamena nezmeénitelnost predbézné

vykonatelného rozhodnuti.
» V SCAU jsou zohlednéna rozhodnuti s nejnovéjsSim datem

vykonatelnosti meritorniho rozhodnuti SUKL a potvrzujici rozhodnuti
MZ jiz nemaji vliv na samotné hodnoty v SCAU..

> Info na webu - http://www.sukl.cz/leciva/upozorneni-na-zmenu-
dosavadni-praxe-uvadeni-aktualnich-dat-z
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S SL’J KL Od adosti do seznamu prakticky/SCAU
Publikovani udaji v SCAU

%,

=, Zmeéna praxe pri uvadéni dat do SCAU p¥i potvrzujicim ROZ MZ - priklad
» 1. realizace do SCAU 02/2019 - pregabaliny

ZR SUKLS183423/2015 (PRVYK SCAU02/2016) potvrzend MZ (NPM 23.12.2018)
vs. pozd&j& HR SUKLS110938/2014 (PRVYK 20.11.2018)
vs. kéd 167735 ze SR SUKLS230546/2016 (NPM 23.12.2016)

PRVYK NPM PRVYK NPM (ROZ MZ)
SCAU 02/2016 SCAU 02/2017 SCAU 01/2019 SCAU 02/2019

v SCAU 02/2019 ztistavaji
ZRVSU KL5183423/2015 data z HR + ISR, nevraceji se
ISR SUKLS230546/2016 data z potvrzené ZR

HR SUKLS110938/2014
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7 0Od Zadosti do seznamu prakticky/Datové rozhrani SCAU
' ® prakticky/Datové rozhrani
) SUKL

Zmena datového rozhrani k 1.10.2019

%, Zvefejnéni dalich stanovenych VaPU vysoce inovativnich
|éCivych pripravkl v poradi 4 a vyse
» Pozadavek zakona na publikaci stanovené uhrady (§ 39 n ZoVZP)

» Stdvajici SCAU limitovan zverejnénim pouze 3 stanovenych
Uhrad

» Obsazenost na vSech hladindch uhrad (tj. vycerpdani poctu poli
datového rozhrani)

» 3 kandidati na v poradi ¢tvrtou Uhradu

» S navrhovanou novelou ZoVZP (prodlouzeni maximalni doby
docasné uhrady ze 3 na 5 let) predpoklad postupné akumulace
docCasnych uhrad VILP indikaci v SCAU.

> http://www.sukl.cz/leciva/nove-datove-rozhrani-seznamu-cen-
a-uhrad-Ip-pzlu
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7 0Od Zadosti do seznamu prakticky/Datové rozhrani SCAU
' ® prakticky/Datové rozhrani
) SUKL

Zmena datového rozhrani k 1.10.2019 - reseni

~

Q)

Q)

)

Q)

)

Vyuziti rezervniho pole RP17 ve stavajicim SCAU pro zobrazeni poctu UHR
(POC_UHR)

Pripojeni dalsiho samostatného souboru pro UHR4+ a vyuziti rezervniho
pole ve stavajicim SCAU pro zobrazeni poCtu UHR

> navazan s SCAU systémem (1:n) pFes SUKL kéd pripravku

» zarazeni pouze VILP Uhrad

> 18 sloupctl véetné SUKL kédu ptipravku a &isla pofadi Ghrady

Uprava pomocnych &iselnikd LIM, DETIND

Oba soubory Ciselniku SCAU (pro uhrady 1 az 3, a pro uhrady 4 a vyse)
budou vydavany soucasné ve shodé s legislativou

Zobrazeni UHR4+ na webu SUKL podobné jako pro UHR2 a 3

http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0210772&tab=prices

Seznam |éCiv nehrazenych ze zdravotniho pojisténi (SCAU bez uhrad)
» shodné datové rozhrani se SCAU
» v poli POC_UHR bude 0
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e, SUKL

Od Zadosti do seznamu prakticky/Datové rozhrani SCAU

Zmeéna datového rozhrani k 1.10.2019 - reseni

=, Priklad zobrazeni v SCAU — novy sloupec POC_UHR
Soo | wiz | | e | . | wosns bos s - | o o al | snna s nmal . |

0210911 KEYTRUDA

0028397
0028396
0193650
0210773

AVASTIN
AVASTIN
ADCETRIS
OPDIVO

40088,87 64558,07 S 1
26585,50 22266,63 S 22318,72 2 24696,78 1 3

7109,08 5566,66 S 6065,10 2 2
70672,99 66780,49 T 63695,69 2 69567,33 1 4
36040,25 28100,70 S 27023,02 1 27021,58 1 5

=, Priklad zobrazeni souboru pro UHR4+

0193650
0210773
0210773

75003,29 71673,99 1 SUKLS5369/2019 01102019
32472,79 28100,70 1  SUKLS123/2019 S P 01092020
77934,68 67441,68 2 SUKLS234/2019 S P 01032021
ODTDX ODTDJX ODTDBALX EKVX ODKAZ_EKVX mm
50,0000 1,0000 66780,4900 SUKLS5369/2019 0,00
16,0714 MG 6,2222 4516,1766 SUKLS123/2019 0,00
16,0714 MG 6,2222 4516,1766 SUKLS234/2019 0,00
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SU KL 0Od Zadosti do seznamu prakticky/ Datové rozhrani SCAU/SCUP

Zmena datového rozhrani k 1.1.2020

=, RozSireni poctu znaktt DDDM a DDDJ

HW-__
=>5

Definovanda denni ddvka — mnozstvi
[écivé latky — udaj dle WHO
Definovana denni ddvka — jednotka —

DDDM

58 N DDDJ C 2 =>4 jednotka mnozstvi léCivé latky v DDD

=, Preklopeni ¢iselniku jednotek DDDJ

mnozstvi lécivé latky v DDD

udaj dle WHO

=, V nékterych veli¢inach sjednoceni zkratek Ciselnik(i DDDJ a

DDDJ k 31.12.2019 |[DDDJ k 1.1.2020 |ODTDJ1 k 31.12.2019 |ODTDJ1 k 1.1.2020

ODTDJ
0094156 ABAKTAL
0094155 ABAKTAL GM
0026415 ARANESP RG
0149575 ARANESP RG

0033287 CHOLESTEROL MODULE
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S Sl’J KL 0Od Zadosti do seznamu prakticky/Kontakty a odkazy
Kontakty a odkazy

=, Web kontakty - http://www.sukl.cz/sukl/sekce-cenove-a-
uhradove-regulace-cau

=, Kontakt pro vyjadreni k navrhim/vadam SCAU/SCUP

scau@sukl.cz, re CZ

=, Web odkazy

» Doplnujici informace - http://www.sukl.cz/leciva/doplnujici-informace

> Prehled SR - http://www.sukl.cz/sukl/prehled-spravnich-rizeni

» Nahlizeni do spisl - https://verso.sukl.cz/

» Dorucovani verejnou vyhlaskou - http://www.sukl.cz/modules/delivery/

» Vyhleddvaci webova dtb -
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
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l ® . SU KL Od Zadosti do seznamu prakticky/Zavér

Na zaver...

=, Moznost vyuzivat kontakt na webu (e-mail, tel.) pfi nejistoté ohledné
podani zadosti o MC/VaPU (litispendence, opravnénost k zastupovani,
paralelni kody, splnéni podminky ,,plné vykonatelnosti“, aj.)

Q

Co nejdrive informovat na scau@sukl.cz o identifikovanych chybach v
navrhu SCAU

V privodnim dopise nebo Zadosti zretelné oznacit, Ze soucasti
dokumentace jsou udaje, které maji byt vedeny v rezimu OT

)

Q

Pti identifikaci FO neuvadét nepovinné osobni Udaje/zakryt je pred

podanim ‘ ‘ ‘

Minimalizovat pocet vyzev k odstranéni vad Zadosti a pferu$ovani SR

)

)

Minimalizovat pocet usneseni, kterymi jsou SR zastavena jiz ve validaéni fazi

Eliminovat mimoradné opravy SCAU Q
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5 SU KL Od #adosti do seznamu prakticky/
Seznam pouzitych zkratek

QNONONORONORONONONONONONONONONORONQ NG

ENNV - ekonomicky nejméné naro€na varianta

FO — fyzicka osoba

HR — hloubkova revize

LP — léCivy pripravek

MC — maximalni cena

MZ — Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NPM — nabyti pravni moci

OT — obchodni tajemstvi

OU - osobni udaje

PM — plna moc

PZLU - potravina pro zvlastni Iékaiské ucely

ROZ - rozhodnuti o0 MC/VaPU

SCAU — seznam LP a PZLU hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi
SCUP — seznam LP a PZLU pouzivanych pouze pfi Gstavni péci
SR — spravni Fizeni

SUKL, Ustav — Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

VaPU — vy$e a podminky Uhrady

ZoVZP — zakon ¢. 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisténi
ZR — zkracena revize

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

13.09.2019



fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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