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Novela ZVZP § 39da - 1. 1. 2022

=, LPVO = Léky, které jsou uréeny pro pacienty s onemocnénimi, ktera se vyskytuji
vzacné, resp. s prevalenci nizsi nez 5 nemocnych na 10 tis. obyvatel. Odhaduje
se, ze téchto onemocnéni existuje nyni 5 000-8 000 a asi 6-8 % populace
celosvétove trpi jednou z téchto chorob

= LPVO, které diky svym cenam, do nichz se promitly naklady na vyzkum a
klinické hodnoceni, a nizkému poctu cilové populace, ve vétsiné pfripadl
nebudou nakladové efektivni

s, Zohlednén celospolecensky vyznam intervence, dopady l|écby na systém
zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpecleni a pfinos na zlepseni kvality
Zivota pacienta

=, Vyznamny podil ndklad( na |éciva tvori schvalené Zadosti podle § 16 ZVZP
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Zadost, Uéastnici Fizeni

% § 39 da - Zadost o stanoveni Uhrady LPVO

— Zadost mohou podat drzitel rozhodnuti o registraci takového |é¢ivého pfipravku
nebo zdravotni pojistovna.

— Neni-li podana zadost pro stejnou indikaci dle § 39g nebo § 39d ZoVZP nebo
nebyla-li ve stejné indikaci stanovena uhrada

— LécCivy pripravek musi mit status orphan pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie o lécivych pfipravcich pro vzacna onemocnéni.

=, U&astnikem fizeni jsou:
— zdravotni pojistovny

— drzitel rozhodnuti o registraci IéCivého pripravku urceného k |écbé vzacného
onemocneéni

— prislusna odborna spolecnost, sdruzujici odborniky zabyvajici se l|écbou
onemocnéni, které mUze byt posuzovanym pripravkem ovlivnéno

— pacientska organizace
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Prubéh rizeni ¢ast 1.

~

Q

Q

Q

Q
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Ucastnici Fizeni jsou oprdvnéni navrhovat dlkazy a Cinit jiné navrhy ve Ihtté 30 dnd ode dne zahajeni
fizeni
* https://www.sukl.cz/leciva/obecne-doporuceni-k-soucinnosti-ucastnikum-rizeni-dle-39da-o

Ustav do 110 dnd ode dne zahdjeni Fizeni vyda HZ, v ni uvede:
— navrh vySe maximalni ceny vypoctené podle § 393,
— navrh vySe Uhrady vypoctené podle § 39c a upravené podle § 39b
— navrh podminek Ghrady.

Ucastnici fizeni maji pravo vyjadfit se k hodnotici zpravé ve Ihté 15 dnd ode dne jejiho doruéeni.
— Sdéleni o poskytnuti Ihdty k vyjadreni

Zména obsahu poddni — jen do uplynuti Ih{ty pro vyjadreni k hodnotici zpravé
- plati § 39g odst. 5 — pouze dvakrat (zvyseni MC/Uhrady, zména podminek)
PFerudeni SR na zadost maximalné 120 dn(i — nezapocitava se prerueni SR ex offo

Ustav mGZe na zakladé vyjadreni Gcastnik(l Fizeni hodnotici zpravu upravit a poté ji spolu se
souhrnem vyjadreni uUcastnik(l Fizeni postoupi Ministerstvu zdravotnictvi k vydani zavazného
stanoviska podle § 149 spravniho radu

* Ex offo USN o pFerudeni — § 149 odst. 3 SR
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Piehled SR: https://www.sukl.cz/modules/procedures/

Spravni rizeni
Vyhledavani
Spisova znacka:

Nazev |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL légivéha piipravku:

ATC skupina |étivého pfipravku:

—

Uginna ldtka: [— |
| Utastnik fizenf: [Ceska kardiologicka spoletnost I

® VEechna

() Probihajici

() Ukonéend

Néavod pro vyhledavani

Poéet nalezenych zdznamil: 10

Spisova znacka Stav spravniho Fizeni

SUKLS5117667/2022 UKO
SUKLS117667/2022 UKD
SUKLS86076/2022 ROZ

SUKLS586076/2022 ROZ
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Lécivé pFipravky  Datum Rizeni
zahajeni pravomocné

skonceno

0238843 VYNDAQEL 3. 06. 2022 probiha

02328843 VYNDAQEL 3. 06, 2022 probiha

0238925 26, 04, 2022 probiha

TREPULMIX

0238925 26. 04, 2022 probiha

Rozhodnuti
o ukonceni
spravniho
rizeni

22.03.2023
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Sdéleni o poskytnuti lhaty k dolozZeni skutecnosti (,,Sdéleni 30)

%, Ustav vyda v pFipadé, Ze obdrZi do spisu informaci, e nékdo z Géastnik
ma zajem jednat o limitaci nakladu

= Napr. SR LPVO TREPULMIX SUKLS86076/2022
— Sdéleni o poskytnuti Ih(ity ze dne 7. 11. 2022 (verso.sukl.cz)

— https://www.sukl.cz/leciva/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-
rizeni-o-uhrade

=, Lhita 30 dni ode dne doruceni Sdéleni:

— ,Ustav 74d4 o predloZeni informace o vysledku téchto jednani ve IhGté do 30 dndi ode dne doruéeni
tohoto sdéleni. Pokud Zadatel predpokladd nebo zjisti Casovou narocnost na doloZeni poZadovanych
podkladd deldi, neZli je vy$e stanovena lhiita, Ustav doporuéuje vyuZit institut preruseni Fizeni dle
ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho radu.”

%, Ustav obdrzi smlouvy — konstatovano do (upravené) hodnotici zpravy
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Priibéh fizeni cast 2.
= Projednani zadosti na MZ — ustni jednani poradniho organu

%, Vydani a postoupeni zadvazného stanoviska MZ zpét Ustavu do 30 dn(l ode
dne postoupeni zadosti

 Vlyrozuméni o zavazném stanovisku a pokradovani SR + UKO (x varianta b)

=, Zavazné stanovisko:
a) souhlas se stanovenim VAPU v HZ
b) stanoveni VAPU v jiné vy3i a za jinych podminek neZ je v HZ
* Vlyzva zadatele k vyjadreni
* UKO
c) nesouhlas se stanovenim VAPU
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Rozhodnuti

% Lh(ta pro vydani ROZ dle § 39g odst. 3 — 165 dn( i v pfipadé Zadosti pouze o stanoveni VAPU

Q)

Vidy ROZ v souladu se zavaznym stanoviskem, nevydava se dalSi HZ

Q)

Ustav pfed vydanim ovéFuje, Ze posuzovany LP ma aktivni orphan designaci

Q)

V pripadé, Ze Ministerstvo zdravotnictvi vyslovilo zdvaznym stanoviskem nesouhlas se
stanovenim Uhrady, je Zadatel opravnén podat novou zadost dle § 39da nejdrive po uplynuti 6
mésicu ode dne pravomocného ukonceni spravniho fizeni.

Q)

Odvolat proti ROZ se Ize ve standartni IhGté 15 dni od doruéeni

Q)

§ 149 SR odst. 7 - Jestlize odvolani sméFuje proti obsahu zdvazného stanoviska, vyzada
odvolaci spravni organ potvrzeni nebo zménu zdvazného stanoviska od spravniho organu
nadrizeného spravnimu organu prislusnému k vydani zavazného stanoviska. Tomuto spravnimu
organu zasila odvolani spolu s vyjadrenim spravniho organu prvniho stupné a s vyjadrenim
ucastnika.
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Prehodnoceni + zména MC ex offo

% Pfehodnoceni rozhodnuti o stanoveni VAPU, § 39da odst. 11, 12
* Nejdrive po uplynuti 1 roku ode dne (predbézné) vykonatelnosti
 ex offo ¢i na Zadost pojistovny

* dopad do rozpoctu zasadné prevysil odhady, na zakladé kterych bylo o uhradé
rozhodnuto, nebo terapeuticka ucinnost nebo bezpecnost léCivého pripravku pri
pouzivani v klinické praxi nesplnila predpoklady, zménila se klinicka praxe nebo
doporucené postupy lécby vzacného onemocneéni.

* Pokud bude vysledkem prehodnoceni zruseni uhrady, pojistovna zajisti Uhradu
na doléceni pacientll po dobu dalSich 12 mésicl

« Zmeéna MC ex offo, § 39da odst. 10

* Nejpozdéji do 3 let Ustav z moci Ufedni zahdji spravni fizeni o zmé&né maximalni
ceny podle § 39i
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Dotaznik spokojenosti
\ o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

22.03.2023
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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