CAU-08 verze 1 Pozadavky na strukturu odbornych podkladi dopliujicich Zadost a na strukturu
vyjadfeni ostatnich ucastnikt p¥i predkladani dikazd v fizenich o stanoveni nebo zménu vyse a
podminek uhrady LP/PZLU

Tento pokyn nahrazuje pokyn CAU-08 verze O s platnosti od 1. 1. 2022.

Pokyn je vytvoren Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) k:
- zavedeni jednotnych standardl pro typové stejné situace, ¢imZz by mélo dojit ke snizeni poctu
nedostatkd a chybéjicich idajd usnadnujici proces posouzeni,
- usnadnéni komunikace mezi G¢astniky fizeni a Ustavem,
- zjednoduseni pripravy podkladll na strané zadatele,

- zprehlednéni kli¢ového podkladu pro rozhodnuti, coi usnadni orientaci Ustavu a u&astnikl
v podkladech a dale také prib&h samotnych Fizeni zajitovanych Ustavem.

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenimi §39b az § 39f zakona ¢. 48/1997 Sb., o verfejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisl a vyhlaskou ¢. 376/2011 Sh., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Jednotna struktura podani je doporucovdna u vsech individudlnich spravnich fizeni nebo hloubkovych revizi,
ve kterych z dlvodu navrhu zmény vyse nebo podminek Ghrady probiha v souladu s platnou legislativou
kompletni posouzeni klinického pfinosu nebo hodnoceni nakladové efektivity ¢i dopadu na rozpocet.
Jednotna struktura se nebude vyZadovat u Zadosti o zkracena fizeni pro vstup podobnych LP apod.

Zmény k1. 1. 2022 se dotykaji zejména nového typu Fizeni dle ustanoveni §39da o uhradé lécivych
pripravkll pro vzacna onemocnéni; zejména k tomuto typu Fizeni s vétsim poc¢tem ucastnikl jsou urceny
nové formulare pro predkladani strukturovanych vyjadreni téchto ucastnikd (mimo Zadatele). Formulare jsou
prezentovany formou ptiloh k tomuto pokynu.

Ustav ocekdva, e zavedeni jednotné struktury pro podavani odborné dokumentace bude mit pozitivni dopad
na vsechny subjekty, kterych se dany typ spravnich fizeni tykd. Konkrétné by mélo dojit k:
— zavedeni jednotnych standard( pro typové stejné situace, ¢imz by mélo dojit ke sniZzeni poctu
nedostatkd a chybéjicich ddajd usnadiujici proces posouzeni,
— usnadnéni komunikace mezi Uéastniky Fizeni a Ustavem,
—  zjednoduseni pfipravy podkladl na strané Zadatele,

—  zpfehlednéni klitového podkladu pro rozhodnuti, co? usnadni orientaci Ustavu a U&astnikl
v podkladech a déle také pribéh samotnych Fizeni zajistovanych Ustavem.

Pti pripravé téchto formular byli osloveni zastupci vSech osob, jichZ se proces stanovovani nebo zmény vyse
a podminek Uhrady tyka. Zastupci téchto subjektll méli béhem pfipravy moznost se k dokumentiim
vyjadrovat a vznaset pfipominky. Oslovenymi subjekty v abecednim poradi byly:

— Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu

—  Asociace vyrobcl klinické vyZivy

—  Ceska asociace farmaceutickych firem

—  Ceska spole¢nost pro farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii

—  Ceska lékarska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné

— Institut pro zdravotni ekonomiku a technology assessment

—  Ministerstvo zdravotnictvi CR

—  Pacientska rada pfi ministerstvu zdravotnictvi

—  Svaz zdravotnich poji$toven CR
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—  V3eobecna zdravotni pojistovna CR

P¥ilohy:

Ptiloha €. 1: Strukturované podani A pro drzitele rozhodnuti o registraci

v

Ptiloha €. 2: Strukturované vyjadreni B pro zdravotni pojistovny

Pfiloha €. 3: Strukturované vyjadreni C pro odborné spolecnosti
Ptiloha €. 4: Strukturované vyjadreni D pro pacientské organizace
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