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Platna legislativa

s, Za

PO,

Kon 48/1997 Sb. o ve rejném zdravotnim
ISt éni

s, Vy

nlaska 384/2007 Sh., o seznamu referen ¢énich

skupin

», Ce

nove rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi

01/2008

e, SUKL
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Pripravovana legislativa

s, Provad éci vyhlaSka k zakonu 48/1997 Sb.

Kos referen €nich zemi
Zpusob hodnoceni vySe a podminek Uhrady
Struktura Udaj U a nalezitosti dokumentace

QENQ RO

Spravni Fizeni probihaji
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Overview

s, Pocet podanych zadosti

Q)

Stanoveni max. ceny

Stanoveni vySe a podminek uhrady
Spole €né Fizeni

Zruseni vySe a podminek uhrady
Celkem

QENORENQ)

Q)

s, Zastavena rizeni

Stanoveni vySe a podminek Uhrady
Spole €né Fizeni

O)
O)
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Kroky spravniho Fizeni

VO~ A 4

- Podani zadosti = zahajeni spravniho  Fizeni

Q

Q

- Oznameni o zah4jeni S R Géastnik am
- Validace zadosti
- Sbér podklad U

- Oznameni U €astnik um — sd éleni o ukon ¢€eni
zjis tovani podklad 0 pro rozhodnuti

QRO

Q

Q

Vyjad feni se k podklad um

‘)

s, Vydani rozhodnuti
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Formul

F~ ~v F

ar zd

#= Statni ustav pro kontrolu |&iv - Windows Internet Explorer

dosti na webuU od ledna 2008

W

@ \:T, - iShttp:fjmw\r.sukJ.cz,n’modules,n’formﬂller,fzadostfuhrada

8)/5]53 [cooo

5 Sttni Gstav pro ontrolu I6& = f-= 8- 8-

'+ Dllefité informace a Zadost o stanoveni vyse a podminek Ghrady lé¢ivého pripravku / E

upozornéni SUKL potraviny pro zvlastni lékarské ucely ]

i+ PFehledy a databize SUKL (verze: 2) |
i~ Hiageni pro SUKL : [ stahnout vysledny XML dokument ] [_exportovat do PDF ] | ulozit |

:» Spotieby a Jina hodnoceni

:* Informacni stfedisko

:* Komunikace s medii

* Archiv

Cast 1 - Formulaf

lékaiské ucely
1.1.1. Typ Zadosti

1.1. Zadost o stanoveni vySe a podminek thrady légivého pripravku / potraviny pro zviastni

1.1.1.1. Zafazeni do referenéni skupiny bez bonifikace

1.1.1.2. Zafazeni do referenéni skupiny s bonifikaci
1.1.1.3. LéCivy pripravek nezafazeny do referencni skupiny
1.1.1.4 Inovativni l&Civy pfipravek

1.1.2. PoZaduiji elektronickou formu komunikace, véetné doruéovéani ve spravnim fizeni

1.2. Udaje o 7adateli
1.2.1. Zadatelem je

1.2.1.1. Dréitel registra¢niho rozhodnuti

1.2.1.3. Tuzemsky vyrobce
1.2.1.4. Dovozce

1.2.1.5. Predkladatel specifického l&é¢ebného programu

1216 Zdravotni pojistovna
1.2.2. Zadatel

1.2.2.1. Nazev nebo obchodni jméno

1.2.2.2 Identifikacni &islo (DIC)
1.2.2.3. Adresa sidla

1.2.2.4. Adresa pro dorucovani
1.2 25 Kontakini osoba
1.2.2.6. Telefon

1.2.2.7. E-mail

O CO00

ONONONCNO)

v
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Formular zadosti — dalsi vyvoj

s, Aktualizace formuldre i pokynu k
vyplnéni

Technické problémy
Dotazy

QENQ

Elektronicka verze . XML

Nutny podpis — elekironicky na e-
podatelnu nebo podepsany vytisk
exporiu do .PDF

=, Pristup do aplikace SRDLP

QENQ

S Sl’J KL Praha 2008. 03. 04.
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Podani zadosti
‘s, Registrované LP

Zadatelem m Gze bvt:

- drzitel rozhodnuti o registraci

()

= zdravotni pojiS t'ovna

S Sl,J KL Praha 2008. 03. 04.
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Podani zadosti

s, Neregistrované LP

Zadatelem m Gze bvt:

= dovozce/vyrobce

= 1iny p redkladatel SLP

= zdravotni pojiS t'ovna
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Podani zadosti
=, PZLU

Zadatelem m Gze bvt:

= dovozce/vyrobce

= zdravotni pojiS t'ovna
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Zmocn eni

%, VSichni G éastnici SR

O)

Q)

Zastupovani FO/PO

na zaklad é plné moci

* Pro jedno fizeni

* Pro neurcity pocCet fizeni do budoucna — ovéreny podpis

PIné moci se nesmi p rekryvat

Praha 2008. 03. 04.
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Oznameni o zah4jeni S R

s, Podani Zadosti

= Zahajuje spravni_Frizeni

=~ Informujeme ostatni U €astniky SR

Pro spin éni oznamovaci povinnosti SUKLu

Q

~ Nezbytna disponibilita spravnych kontaktnich
udaj u na DRoOR, je-li Zzadatelem zdravotni
pojis t'ovna!

Je-li DRoR zastupovan zmocn éncem !!!, je
nezbytné znat kontaktni idaje zmocn énce

Doru ¢ujeme zmocn énci, ktery disponuje platnou
plnou moci

Q

Q
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Validacéni faze

‘, Kontrola povinnych ndlezitosti dle § 39f,
odst. 5a é

‘s, Kontrola opravnénosti zadatele
‘s, Kontrola Uhrady spravniho poplatku
s, Pri zjisténi nedostatku

)

vyzva k doplnéni

- Preruseni fizeni se stanovenim lhuty k
odstranéni nedostatku

Q
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Stanoveni zakladni Uhrady
=, Vnéjsi reference cenova - § 39c odst. 2a

e, SUKL

QENQENQ

QENQENQ

Dostupny pripravek — 3% z LL v CR
Pfehled zdroju na webu SUKL

informace uvedené v zadosti
* Povinna soucast
* Informace pro ostatni U¢astniky rizeni

Informacni povinnost dle vyhlasky?
Prepocet dle OP a DPH v prislusnych zemich

'Y Aa'd 4 Y 4

Nejnizsi cena - vyrobce, Uhrada vychazi z
ceny pro kone¢ného spotiebitele dle OP a
DPH v CR

Praha 2008. 03. 04. © 2008 Statni Ostav pro kontrolu Iéciv
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Stanoveni zakladni Uhrady

s, Vnitfni reference

=~ Analyza nakladové efektivity
* Povinnd kromé& generickych pripravki a
inovativnich — pak docasnd Uhrada
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Stanoveni zakladni Uhrady
s, Obvyklé denni davky, vychazi z:

- DDD
-~ davkovdni v SPC
> Doporuceni OS

s, ODTD se stanovi prepoctem dle délky
terapie, davkovaciho schématu

QENQ

)

= Rozdil mezi mezi jednoduchymi a
sekvenovanymi terapiemi

=, SUKL oslovuje odborné spoleénosti se
Zadosti o stanovisko k definici ODTD
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Stanoveni zakladni Uhrady s uplatnénim
Prilohy €. 2 zakona 48/1997 Sb.
s, Podle § 39c odst. 5:

,Ustav upravi rozhodnutim Ohrady tak,
aby nejméné nakladny LP ndleZejici do
této skupiny byl plné hrazen*
s, Vybér nejméné ndkladnych pripravku
Definice mnoziny LP, které Ize zahrnout

Ne/pouziti prepoctu na rozdilné sily LP -
jde o Upravu Uhrad

O
O)
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Stanoveni Uhrady s uplatnénim
prepoctu Uhrady za ODTD pri ruznych velikostech/silach LP
‘s, SniZzeni koeficientem 0,647 pro kazdé zdvojndsobeni sily LP

‘s,Zvyseni koef. 1,5 pri snizeni na polovinu sily LP

2,5 ¢ koeficient/ODTD

) y = 1,0003x%41%°

= koeficient/jednotku LF

1,5

1 — Mochninny

(koeficient/ODTD)
0,5 —
— Mocninny
0 y = 1,0003x #°% (koeficient/jednotku
l l l l LF)
0 1 2 3 4 5
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Lhuta pro navrhovani dukazu

=, 30 dnu pro navrhovdan dukazu

%, Lhitu Ize prodlouzit usnesenim SUKL o
max. 10 dni — neni stanoveno zakonem,
je dano celkovou Ihutou pro SR

=~ opak. Zadosti ZP o prodlouZeni Ihuty
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Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladu

=, Oznameni vsem Ucastnikum fizeni

‘s, Lhuta pro doruceni 15 dnu

s, 10 dnu od doruceni pro vyjadreni se k
podkladum

%, SUKL disponuje kompletnimi podklady a
pripravenou hodnotici zpravou
= Ué&astnici fizeni mohou nahliZet do spisu

= Ué&astnici mohou SUKL adresovat ndmitky
k UZP
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Vyddani rozhodnuti

‘s, Vyporadani ndmitek k UZP
‘s, Lhuta pro doruceni 15 dnu
|

~

S Sl,J KL Praha 2008. 03. 04.

5 dnu od doruceni pro odvolani
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Nabyti pravni moci rozhodnuti

‘e, Zverejnéni podle § 39n na webu

"~ Formalizovany vystup v podobé
Seznamu hrazenych LP/PZLU

s, Popis datového rozhrani na webu

s, Mésic¢ni aktualizace
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Pfechodnd ustanoveni

<, Zakon 261/2007 Sb. ¢ast LXV

‘s, 2) do 90 dnuU podat Zzadost o stanoveni
max. ceny, je-li hrazen a nemd cenu
stanovenu

=, Pfehled hrazenych LP/PZLU na webu
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Pfechodnd ustanoveni

<, Zakon 261/2007 Sb. ¢ast LXV

%, 5) Ustav do 180 dnU zahdji fizeni o snizeni
max.ceny v LP, které prekracuji omezeni

w ow/s

dle § 3%9a (vnéjsi cenova reference)
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TRANSPARENTNOST
‘s, Zatézova zkouska pro
= novy system
= Zadatele

= zdravotni pojis t'ovny

Q

Spravni organ

S Sl,J KL Praha 2008. 03. 04.
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Vyhled do nejblizsi budoucnosti

Q

Prvni rozhodnuti — cca do 2 tydn

sy Prvni zve fejnéna rozhodnuti — po nabyti pravni moci —
duben

sy Prehled zmocn énca — v tabulkovém forméatu na webu

=, SRDLP pfistupna (OIM+zaru &eny el.podpis)

=~ zadatel im
= Ucastnik um Fizeni
Revize zdkona 48/1997 Sb.

Q
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