Zména praxe ve spravnich fizenich postupem podle § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténim (podobné pripravky) — aktualizace k 8. 4. 2021

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) informuje o zméné praxe ve spravnich Fizenich
postupem podle § 39g odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténim (tzv. ,,podobné pripravky®)
Vv ndvaznosti na vydana rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR (déle jen ,MZ CR“).

a) moiZnost podani odvolani do fiktivniho rozhodnuti

Dne 3. 3. 2021 MZ CR vydalo rozhodnuti €. j. MZDR 48371/2020-2/CAU, Zn. L106/2020 v odvolacim
fizeni ve véci stanoveni vyse a podminek uUhrady IéCivych pfipravkli GRIMODIN, sp. zn.
SUKLS155168/2020, ve kterém rozebira dosavadni praxi Ustavu ve spravnich fizenich podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zakona o veiejném zdravotnim pojisténi. Ustav v téchto spravnich fizenich postupoval
tak, Ze posledni (30.) den fizeni byl dnem fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni a dnem nasledujicim
dochazelo k nabyti pravni moci. Odvolani proti fiktivnimu rozhodnuti tak nebylo mo?né. MZ CR
shledalo ve vy3e uvedeném rozhodnuti postup Ustavu jako nespravny a uvedlo, Ze i proti fiktivnimu
rozhodnuti musi mit Gcastnici fizeni moznost podat v 15denni Ih(ité odvolani.

Na zakladé rozhodnuti MZ CR Ustav pfistoupil ke zméné své praxe a ve spravnich Fizenich vedenych
postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, zahajenych dne 8.
3. 2021 a pozdéji, budou mit vSichni Ucastnici moZnost podat odvolani ve lhité 15 dni ode dne
oznameni fiktivniho rozhodnuti. Den oznameni fiktivniho rozhodnuti pfipada na den nasledujici po
poslednim dni |hity pro vydani rozhodnuti podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi pfi zachovani pravidel pro pocitani ¢asu v souladu s ustanovenim § 40 spravniho
radu. Lhita pro odvolani za¢inad béZzet dnem nasledujicim po dni oznameni fiktivniho rozhodnuti.

Zména praxe se tyka i spravnich fizeni o snizeni maximalni ceny podle ustanoveni § 39i odst. 4, které
jsou také vedeny postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9. zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Po marném uplynuti Ihity pro odvolani nabyde rozhodnuti pravni moci. Tato zména praxe ma dopad
také nasledné na vykonatelnost fiktivniho rozhodnuti.
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b) vybér vzorového pripravku dle kritérii podobnosti definovanych zakonem o vefejném
zdravotnim pojisténi

Dne 9. 3. 2021 MZ CR vydalo rozhodnuti &. j. MZDR 22528/2019-2/CAU, Zn. L18/2019 v odvolacim
fizeni ve véci stanoveni vyse a podminek Uhrady léCivych pfipravkd ADVATE, sp. zn. SUKLS54097/2019,
ve kterém se vyjadfuje k dosavadni praxi Ustavu ve spravnich Fizenich podle ustanoveni § 39g odst. 9
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, pokud jde o urceni spravnych vzorovych lécivych pfipravki
pro stanoveni maximalni ceny a/nebo vy$e a podminek Uhrady. Ustav v téchto spravnich fizenich
postupoval tak, Ze pozadavky zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi uvedené v ustanovenich § 39a
odst. 5, § 39b odst. 4 a 5 a § 39f odst. 8 doplnil vlastnim pokynem pro vyplnéni Zadosti o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady lécivého pripravku/potraviny pro zvlastni lékafské ucely
(CAU-0O4verze4) uptestiujicim postup vybéru vzorového pfipravku co do sily a velikosti baleni. MZ CR
shledalo tento postup Ustavu jako nespravny a uvedlo, Ze pokyn CAU-0O4verze4 jde pfi stanoveni kritérii
pro vybér vzorového ptipravku nad ramec kritérii danych v zdkoné o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav nemize stanovit dalsi zdvazna kritéria pro vybér spravného vzorového pfipravku nad ramec mezi
danych zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi.

Na zakladé rozhodnuti MZ CR Ustav pfistoupil k Upravé své praxe a ve spravnich fizenich vedenych
podle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, zahajenych dne 15. 3. 2021 a
pozdéji, bude zohledriovat jako spravné vzorové |éCivé pripravky takové, které budou splfiovat kritéria
podobnosti definovana zakonem o verejném zdravotnim pojisténi (§ 39b odst. 4) a Zadatel nebude
Zadat o maximalni cenu a/nebo vyse a podminky Uhrady nad ramec téchto vzorovych pfipravkud (§ 39a
odst. 4, § 39b odst. 5, § 39f odst. 8).

V souladu se zménou praxe vybéru vzorového pfipravku byl také upraven pokyn CAU-04 verze 5
Pokyny pro vyplnéni Zadosti o stanoveni maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek Uhrady léCivého
ptipravku/potraviny pro zvlastni lékafské Ucely.
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