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e, SUKL

Informace o pribéhu spravniho fizeni

=, Technickd zména pristupu ke zverejnovanym informacim o pribéhu
spravniho rizeni (aplikace Verso)
~ Noveé se nevyzaduje elektronicky podpis, vstoupit do aplikace lze

prostfednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci (NIA)
nebo bez prihlaseni pomoci kontrolniho kédu (tzv. ,,CAPTCHA®)
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e, SUKL

Novelizace obecnych ustanoveni

= § 15 odst. 5 Gesce SUKL v oblasti thrad LP/PZLU a typy procest
stanoveni uhrad:
— spravni fizeni pro |éCivé pripravky v ambulantni péci:

* vCetné |éCivych pripravkd pro moderni terapie (dosud Uhrady stanovovany opatfenim obecné
povahy)

© 2021 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 06.12.2021



e, SUKL

Novelizace obecnych ustanoveni upravujicich FE hodnoceni

=, § 15 odst. 7 Definice ucelné terapeutické intervence

— Doplnén financni dopad do systému zdravotniho pojisténi, ktery je v souladu s
verejnym zajmem (dle §17 odst. 2)

— Bez vlivu na praxi Ustavu, v souladu s dlouhodobym rozhodovanim MZCR

=, § 15 odst. 8 Definice nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
— Doplnéna definice dopadu na rozpocet
— Bez vlivu na praxi Ustavu, obecna definice dopadu na rozpocet

= § 15 odst. 9 Situace, kdy se vyzaduje predlozeni ANE a BIA
— popis situaci popsan v samostatném ustanoveni (dfive § 15 odst. 8)
— Bez vlivu na praxi Ustavu, fakticky zOstava vycet situaci stejny
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e, SUKL

Novelizace hrazeni vakcin

% O Ghradé vakcin SUKL nerozhoduje, Ghrada stanovena zakonem o
verejném zdravotnim pojisténi

=, SUKL pouze (automaticky) zveFejfiuje ve SCAU LP s o&kovacimi latkami,
které maji stanovenu MC

~Zmény od 1.1.2022

— nékteré ockovaci latky vyjmuty z rezimu Uhrady na Urovni ekonomicky nejméné
narocné varianty (ustanoveni § 30), nové se jedna o:
* ockovani proti lidskému papilomaviru
* ockovani proti chfipce u pojisténci nad 65 let
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e, SUKL
Docasna podoba zverejnovani vakcin ve SCAU

=, SUKL pfipravi ndvrh zmény datového rozhrani, kterd bude zohledfiovat
zmeny v Uhradach vakcin

~ Navrh zmény bude zverejnén s predstihem a projednan v ramci Komise
pro metodiku (odhadem na jare 2022)

», Do doby zmény datového rozhrani budou Uhrady vakcin, které
nespadaji pod rezim ENNV, zverejnovany v timto zptusobem:
— Pole UHR (a vSechna souvisejici: JUHR, LEG_JUHR, ...) budou obsahovat hodnoty:

— MFC, MCV, sp. zn. spravniho fizeni pro stanoveni MCV, atd.
(pr. - ockovani pojisténct nad 65 let véku proti pneumokokovym infekcim
dle § 30 odst. 2 pism. f) v poli UHR3)

NAZ CP ODKAZ_CP UHR3 JUHR3 LEG_JUHR3 ODKAZ_JUHR3 LIM3 IND3 PUHR3 MFC
PREVENAR 13 1107,67 SUKLS244496/2018 1516,87 1107,67 S SUKLS244496/2018 A P I 1516,87
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e, SUKL

Novelizace ustanoveni tykajici se maximalnich cen

=, Referencni koS bude obsahovat Némecko
* Nadale zlstala povinnost zjiStovat pritomnost na zahrani¢nim trhu
 Databaze LAUER-TAXE® Online 4.0 (https://www.lauer-fischer.de)

=, Revize se budou provadét formou zkracenych revizi jednou za 3 roky (viz
dalsi prezentace)
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e, SUKL

Hloubkové revize

%V souladu s prechodnymi ustanovenimi se budou zastavovat hloubkové
revize:
— vSechny zahajené pred rokem 2012

— zahajené od roku 2012 s vyjimkou:
* jedna o 1. hloubkovou revizi dané referencni skupiny
* hloubkova revize byla vracena MZ k novému projednani SUKL

, Hloubkové revize se zastavuji ze zakona
= SUKL v hloubkovych revizich na SUKL vyda sdéleni
%, MZ v hloubkovych revizich v odvolacim fizeni vyda rozhodnuti o zruseni

predbéiné vykonatelného rozhodnuti SUKL a SR zastavi.

— Vykonatelnost téchto rozhodnuti se predpoklada az v Unorovém nebo dalSim
Sezhamu

%, Planovani hloubkovych revizi bude nadale probihat s ohlede,m na
odborné (medicinské) a ekonomické dopady, Ize zaslat na SUKL podnét
pro zarazeni do planu
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' ® S U KL Webové formulafie Zadosti, spravni poplatky, nahrady vydaijt

Webové formulare zadosti — zmény

=, Zakon €. 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisténi
— Novy typ spravniho fizeni - § 39da (LPVO)
— Vybirani ndhrad vydaju za odborné ukony - § 39f odst. 14
— Uprava naleZitosti zadosti - § 39f odst. 5 a 6 (formalizace stavajici praxe)

=, Zakon €. 634/2004 o spravnich poplatcich
— Zména sazby spravnich poplatk( za prijeti Zadosti

=, Vyhlaska ... o stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné ukony dle § 39f
odst. 15 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

— Specifikace odbornych ukonu a vysSe nahrady vydaju
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' ® S U KL Webové formulafie Zadosti, spravni poplatky, nahrady vydajt

Webové formulaie zadosti — stanoveni VaPU / MCV + VaPU

1.1.Typ zadosti

1.1.1. Zarazeni do referencni skupiny bez bonifikace
1.1.2. Zarazeni do referencni skupiny s bonifikaci

1.1.3. LéCivy pripravek nezarazeny do referencni skupiny

1.1.4. Vysoce inovativni |éCivy pripravek
1.1.4.1. stanoveni prvni doCasné uhrady vysoce inovativnimu |éCivému pripravku

1.1.4.2. stanoveni druhé docCasné uhrady vysoce inovativnimu léCivému pripravku

V dobé platnosti rozhodnuti o stanoveni prvni docasné uhrady byly splnény zavazky podle
ustanoveni § 39d odst. 6 a 7 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Checkbox ANO/NE
1.1.4.3. stanoveni trvalé uhrady vysoce inovativnimu léCivému pripravku

1.1.5. LéCivy pripravek je podobnym pripravkem a Zadatel zada o stanoveni vyse a podminek
Uhrady v fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona ¢. 48/1997 Sb. a zaroven spliiuje
podminky uvedené v ustanoveni § 39f odst. 8, 1. vété zakona ¢. 48/1997 Sb.

1.1.8. LécCivy pripravek urceny k |écbé vzacnych onemocnéni — postup dle ustanoveni § 39da
Oznaceni ucastnika rizeni — prislusné pacientské organizace

Textové pole
Oznaceni Ucastnika rizeni — prislusné odborné spolecnosti

Textové pole
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' ® S U KL Webové formulafie Zadosti, spravni poplatky, nahrady vydajt

Webové formulafe zadosti — stanoveni VaPU / MCV + VaPU

3.11. Jiné prilohy
3.11.1 Jiné prilohy (napf. diikazy o uvedenych cenach apod.)
3.11.2 Text oznaceni na obalu potraviny pro zvlastni |ékarské ucely

3.12. Administrativni

3.12.1. Plna moc

3.12.2. Doklad o zaplaceni spravniho poplatku
3.12.3. Doklad o zaplaceni nahrad vydajl
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' ® S U KL Webové formulafie Zadosti, spravni poplatky, nahrady vydajt

Webové formulaie zadosti — zména MC / VaPU / MCV + VaPU

3.11. Jiné prilohy
3.11.1 Jiné prilohy (napf. diikazy o uvedenych cenach apod.)

3.12. Administrativni

3.12.1. PIna moc

3.12.2. Doklad o zaplaceni spravniho poplatku
3.12.3. Doklad o zaplaceni nahrad vydaju

3.13. Cestné prohlaseni
3.14. Je pozadovana ochrana obchodniho tajemstvi
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e, SUKL

Spravni poplatky od 1.1.2022

Polozka 99 bod 2 Sazebniku zakona o spravnich poplatcich

-, Prijeti zadosti o stanoveni nebo zménu maximalni ceny nebo vyse a
podminek thrady LP nebo PZLU: 2 000,- K¢&

= Predmétem poplatku neni
1. Prijeti Zadosti je-li Zadatelem zdravotni pojistovna.
2. Prijeti Zadosti jde-li o |1éCivé pripravky zarfazené do registru pfipravk( pro vzacna
onemocnéni.

Interaktivni formular pro ziskani VS pro provedeni platby
https://www.sukl.cz/modules/payment2/

mm

SP-001 Zadost o stanoveni nebo zménu maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady lé¢ivého pFipravku / 2000,-

potraviny pro zvlastni [ékarské ucely

m2édost o stanoveni nebo zménu maximalni ceny nebo vyse a podminek Uhrady — |éCivé pripravky 0

zarazené do registru pripravk( pro vzacna onemocnéni
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r
' ® S U KL Webové formulafie Zadosti, spravni poplatky, nahrady vydaijt

Nahrady vydaju

= Vyhlaska o nahraddach vydajl je v pfipominkovém fizeni

= FormuldF pro Ghradu nahrad vydajii bude dostupny na webu SUKL (pod
stejnym odkazem jako jiné nahrady):
— https://www.sukl.cz/modules/payment2/

=, ZpUsob uhrady a bankovni spojeni by mély byt stejné jako pro agendu
REG

= Po prijeti vyhlasky bude zvefejnéna informace na webu SUKL
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e, SUKL
Dalsi legislativni zmény (bez dopadu na praxi)

=, Stanoveni maximalni ceny - § 39a odst. 2 pism. c)
- vybér TPLP v CR

f», Stanoveni vySe Uhrady SLLP — posuzovani dostupnosti
- § 39b odst. 12 pism. d)
- § 39b odst. 13 pism. a)
- § 39b odst. 14
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