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PODOBNE PRiIPRAVKY - LHUTY A JEJICH
SOUVISLOST SE ZMENOU PRAXE

Oddéleni vybranych typu spravnich fizeni (VTS)

Praha, 23. 3. 2023



'. S u KL PODOBNE PRiPRAVKY - DEFINICE

DEFINICE PODOBNEHO PRIPRAVKU

=& 39b odst. 4 ZoVZP

lécivy pripravek, ktery ma shodnou lécivou latku a snoanou
nebo obdobnou Ilékovou formu s hrazenym [éCivym
pripravkem, se kterym je v zasade terapeuticky zaménitelny.

"~ Proces zkraceného rizeni dle § 39g odst. 9 ZoVZP
~,Zhodnoceni Zadosti pres zkracené fizeni

* ZoVZP — zakon &. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist
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’ S u KL PRVNi PODOBNY PRiPRAVEK - DEFINICE

DEFINICE PRVNIHO PODOBNEHO PRIPRAVKU 2 b

qu E
", ustanoveni § 39b odst. 4 ZoVZP | kl

 Prvnim podobnym pripravkem se rozumi takovy podobny pripravek, pro
ktery je podana zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek
uhrady jako prvni v poradi

t

1. PP v RS — povinnost dodat zdvazek obchodovanosti
po dobu 1 roku od Uéinnosti VaPU — § 15 odst. 6 pism. e) ZoVZP

paliperidon XEPLION paliperidon original Janssen-Cilag 4.7.2011
parenteralni parenteralni depotni International N.V.,
depotni jednomésicni (ATC Beerse
jednomésicéni NO5AX13)
paliperidon EGOROPAL paliperidon generikum Egis Pharmaceuticals 28.10.2022 1.vLLiRS
parenteralni parenterdlni depotni PLC, Budapest
. depotni jednomésiéni (ATC
jednomésicéni NO5AX13)
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e, SUKL

v

RiZENI S PODOBNYMI PRIPRAVKY

= rychly vstup pripravkd na trh %, kratké Ihaty
% jednodussi stanoveni MC/VaPU = nutnost rychlého zhodnoceni a
pripravku  bez  komplexniho rozhodovani

zkoumani
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e, SUKL

< LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH (PP)
— zkracené spravni fizeni (30 dni)

— stanoveni MC+VaPU/snizeni MC postupem dle ustanoveni § 39g odst. 9
zakona o verejném zdravotnim pojisténi (ZoVZP)

=, ZMENA PRAXE V PP

— moznost odvolani proti fiktivnimu rozhodnuti
— zmeéna praxe tykajici se dorucovani pisemnosti verejnou vyhlaskou (VV)
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5 S U KL LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH
LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCICH

30 dnui

A
[ |
Podani Zadosti, Sdéleni o ukonceni Posledni den lhiity pro Nabyti pravni
zahdjeni SR sbéru dat + hodnoceni vydani meritorniho ROZ moci
s -
Hodnoceni Zadosti Lhata pro Lhata pro Doba pro Fiktivni ROZ Lhata pro
doruceni vyjadieni vyporadani (31. den) odvolani

ucastniku vyjadieni

Lhaty pro doruceni dle Spravniho fadu

Lhity pro vyjadieni uéastnik

131

Cas pro hodnoceni SUKL
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’ ® S U KL LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH

LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCICH
Prubéh Fizeni
— § 39g odst. 10 ZoVZP — Ustav Fizeni zastavi, zjisti-li do 10 dnd od
zahajeni, ze zadost nesplnuje nalezitosti uvedené v § 39f odst. 8 ZoVZP a

alespon 1 z ucastnikl s tim ve |hité 5 dntd od doruceni UKO wvyslovi
souhlas (do 10. dne musi byt ve spise 1. hodnoceni)

— 5 dni na doruceni UKO + 5 dni na vyjadreni se k podkladim pro
rozhodnuti

— § 39h odst. 3 ZoVZP —,, Pokud rozhodnuti [...] o stanoveni maximalni ceny
nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady [...] nabylo pravni
moci do 15. dne kalenddrniho mésice vcetné, je vykonatelné vydanim
nejblizsiho nasledujiciho seznamu...”
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’ ® S u KL LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH

LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH
Prabéh Fizeni
%, ZMENA PRAXE V PP (od 8. 3. 2021)

— moZnost odvolani proti fiktivnimu rozhodnuti na zakladé ROZ MZ CR, &. j.
MZDR 48371/2020-2/CAU, Zn. L106/2020

30. den 31. den -mmw

posledni den Ihity pro . Ihata pro podani
vydani meritorniho ROZ den fikce ROZ odvolani

— § 39g odst. 9 ZoVZP — pokud Ustav nerozhodne do 30 dnii od zahdjeni SR,
ma se za to, zZe stanovil MC/VaPU podle § 39a odst. 4a5a §39b odst. 5a6
ZoVZP
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’ ® S U KL LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH

LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCICH

Pribéh Fizeni

%~ ZMENA PRAXE TYKAJICi SE DORUCOVANI PISEMNOSTI VV
(od 1. 10. 2022)

- rozsudek NSS €. j. 4 Afs 264/2018-85

- pokud padne 5. den doruéeni na sobotu/nedéli/svatek, posune se den
doruceni na nejblizsi pracovni den

- pisemnost se povazuje za doru¢enou patym dnem po vyvéseni na
webovych strankach Ustavu (pozn. den vyvéseni se pocita jako den 0)

- informace na webu SUKL:
https://www.sukl.cz/sukl/informace-o-dorucovani-verejnou-vyhlaskou
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3 Su KL PRUBEH SPRAVNIHO RIZENi
LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH
ZAHAJENI RIZENI

1. hodnoceni, vyrozuméni
o zahajeni a sdéleni o
ukonceni zjistovani
podkladt pro rozhodnuti

Dlvody pro zastaveni fizeni dle ustanoveni § 66 odst. 1
spravniho radu, napf.:

* zpétvzeti zadosti > ,
 7adost je zjevné pravné nepfipustna SR zastavi
* neodstranéni vad zadosti ve Ih(té k tomu urcené

Ushesenim se
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' ® S u KL PRUBEH SPRAVNIHO RiZENI{

LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCICH
POZITIVNIi HODNOCENI

Podani )
)

D Konec Ihaty Fikce
Pozitivni > oro vydani ,
hodnoceni ROZ rozhodnuti

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.03.2023



5 Su KL PRUBEH SPRAVNIHO RiZENI
LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCICH
NEGATIVNI HODNOCENI

Zahajeni
standardniho
1. hodnoceni ISR

Podani
Zadosti

Den po NPM usneseni
o zastaveni
- Usneseni o zastaveni
- Vyrozumeéni o
zahdjeni + vsechny
pisemnosti z fizeni o

Negativni PP o

h dg 1 - Neni treba znovu

SEToEET Zadat, v3e pfipravuje
SUKL

dle § 39g odst. 10 ZoVZP
alespon jeden ucastnik
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'. S u KL PRUBEH SPRAVNIHO RiZENI{

LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCICH
NEGATIVNI HODNOCENI

Podani .
. . —_— 1. hodnoceni
Zadosti
_ Neni Neopravi , ,
Negativni s , Zamitnuti
& , — souhlas —> WRELLNIIEY N —> w ;
hodnoceni ) . Zadosti
zastavit chybné
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f. S u KL PRUBEH SPRAVNIHO RiZENI{

LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH
OPRAVA ZADOSTI do 19. dne — POZITIVNI HODNOCENI

do 19. dne

o Konec lhlty _
Podani . Pozitivni Ao ek Fikce
zadosti 1. hodnoceni hodnoceni > ROZ rozhodnuti

Opravi

Neni
souhlas
zastavit

Negativni

hodnoceni zadost
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5 SU KL PRUBEH SPRAVNIHO RiZENi
LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH
OPRAVA ZADOSTI po 19. dni — POZITIVNI HODNOCENI

= 1.hodnoceni
zadosti

Yy < Pozitivni
Ak S —_— meritorni
odstranény ,

rozhodnuti

Opravi

Neni

Negativni
& souhlas

hodnoceni ) zadost
zastavit
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e, SUKL

NA ZAVER .
.'i \
Vite, ze...

V roce 2022 Ustav posoudil ve sprdvnich Fizenich s podobnymi pfipravky
747 kodu lécivych pripravki (bez tzv. bratrskych kod(), rozhodnuti o
stanoveni MIC/VaPU nabylo prdvni moci v 692 Fizenich.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.03.2023



fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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