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Pozadavky na strukturu odbornych dikazt, které se predkladaji spolu se Zadosti o stanoveni nebo zménu
vys$e a podminek Ghrady LP/PZLU

Tento pokyn je platny od 09.09.2019.

Pokyn je vytvoren k:
- zavedeni jednotnych standardl pro typové stejné situace, ¢imz by mélo dojit ke snizeni poctu
nedostatkd a chybéjicich udajd usnadnujici proces posouzeni
- usnadnéni komunikace mezi G¢astniky fizeni a Ustavem
- zjednoduseni pfipravy podkladl na strané Zadatele
- zprehlednéni klicového podkladu pro rozhodnuti, co? usnadni orientaci Ustavu a G&astnikd v
podkladech a déle také priibéh samotnych Fizeni zajistovanych Ustavem.

Pokyn je vydavan na zadkladé a v souladu s ustanovenim §39f zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 45 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Jednotna struktura poddani je doporucovdna u vsech individudlnich spravnich fizeni nebo hloubkovych
revizi, ve kterych z dlvodu navrhu zmény vySe nebo podminek uhrady probihd v souladu s platnou
legislativou kompletni posouzeni klinického pfinosu nebo hodnoceni nakladové efektivity ¢i dopadu na
rozpocet.
Jednotna struktura se tedy nebude vyZadovat u Zadosti o zkracena fizeni pro vstup podobnych LP, apod.
Na zakladé dosavadnich zkusSenosti s posuzovanim predkladdanych dlkaz( byly identifikovany tyto
komplikace:

- Struktura podani je nejednotna a lisi se podle drzitele / autora podani

- Podani byva sloZzeno z nékolika vice ¢i méné konzistentnich dokument(

- Dulezité informace nebo scénare absentuji nebo se i lisi mezi jednotlivymi predlozenymi

dokumenty

Ustav ocekava, 7e zavedeni jednotné struktury pro poddni odborné dokumentace bude mit pozitivni dopad
na vsechny subjekty, kterych se dany typ spravnich fizeni tyka. Konkrétné by mélo dojit ke zlepsenim
uvedenym v Uvodu pokynu.
Pti pfipravé tohoto formuldre byli osloveni zastupci vSech osob, jichZ se proces stanovani nebo zmény vyse
a podminek uUhrady tyka. Zastupci téchto subjektd méli béhem pripravy moZnost se k dokumentu
vyjadfovat a vzndset pfipominky. Kromé toho byl také na podzim roku 2018 uspofadan pro odbornou
verejnost seminaf, kde byl zamér i prvni navrh prezentovan. Oslovenymi subjekty v abecednim pofadi byly:

- Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu

- Asociace vyrobcu 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

- Pacientska rada pfi ministerstvu zdravotnictvi

- Svaz zdravotnich pojistoven CR

- Vdeobecna zdravotni pojistovna CR
Ptilohy:
Pfiloha €. 1: Strukturované podani

1/1



