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e, SUKL :
Odborna konzultace poskytovana sekci CAU

=, Konzultace tykajici se rizeni dle Casti Sesté ZoVZP v otazkach:
— procesneé-pravnich
— odbornych

~, Nové zavedenad podle ust. § 39f odst. 14 a 15 ZoVZP:

— Ustav vybird ndahradu vydajd za poskytnuti odborné konzultace souvisejici s Fizenim
podle Casti Sesté, je-li o ni pozadan

— Odbornou konzultaci lze poskytovat pouze pred zahajenim spravniho fizeni ve véci
sameé

— Odborna konzultace je predbéznou informaci podle § 139 spravniho radu

O/ Po praktické strance bude probihat obdobné jako jiné placené konzultace
SUKL (napt. Scientific Advice poskytované sekci REG)

=, Sekce CAU na prelomu roku zverejni informaci na webovych strankach
spolu s formularem pro podani zadosti
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Odborné konzultace CAU

L

Q)

Q)

Q

Q)

Formu konzultace navrhuje zadatel, moznostmi jsou:
— QOsobni nebo telekonferencni konzultace
— Pisemna konzultace

CAU potvrdi formu e-mailem s ohledem na charakter dotaz( a ¢asové moznosti

Pri osobni konzultaci je vytvoren zapis s odpovédmi, ktery CAU zasle do 5
pracovnich dnl Zadateli, pokud nejsou pripominky do dalSich 5 pracovnich
dnd, zapis je schvaleny.

Pri pisemné konzultaci je zaslana odpovéd zadateli, ¢imz CAU povazuje
konzultaci za uzavrenou.

eVV7/

— https://www.sukl.cz/leciva/odborna-konzultace-cau
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Odborné konzultace CAU

Z4adost o odbornou konzultaci CAU

Datum fadosti

Navrhovand forma Ustni prezenéni | Ustni distanéni se D

L . Pisemna
se zapisem zapisem

Navrhovany termin

Predpokladany casovy rozsah
konzultace (v celych hodinach)

Zadatel o konzultaci

Kontaktni osoba

Kontaktni ddaje (e-mail, tel.)

Seznam Ucastnik( za Zadatele

LEgivy piipravek/PZLU

Léciva latka

Predmétna indikace (strucné)

Tento dokument obsahuje neveifejné informace, které mohou byt svym charakterem
povaiované za obchodni tajemstvi
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A-1
A-1.1

A13

A-2
A-2.1

Uvod

NejvySe na dvou strandch A4 popiste kontext Z3dosti o konzultaci podle bodd této kapitoly.

Povinné udaje

Zakladni udaje o onemocnéni a populaci uréené k dhradé

Zde se struéné vyjadiete k onemocnéni, jeho epidemiologii a k dopadim onemocnéni na
zdravotni stav pacienta. Dile se vyjadiete k poftu a charakteristice pacientd.

Oé&ekavané postaveni piipravku v praxi
Zde uvedte relevantni kompardtory a uvedte predpoklddané postaveni pripravku
v managementu lécby véetné navrhovanych &i oéekavanych podminek ahrady.

Souhrn ke klinické evidenci

Na tomto misté shriite ofekavané vysledky |&chy pfi pouiti pfipravku oproti stavajicimu
pouiivanému a hrazenému postupu z pehledu klinicko-medicinského, véetné ovlivnéni
relevantnich ukazatel( z pohledu systému zdravotniho pojisténi a z pohledu pacienta (t). délka
a kvalita Zivota).

Souhrn ke zdravotné-ekonomické evidenci
MNa tomto misté shriite ofekavané vysledky |éZby pfi pouZiti pfipravku oproti stavajicimu
poufivanému a hrazenému postupu z pohledu nakladové efektivity a dopadu na rozpocet.

Nepovinné udaje

Vysoce inovativni létba

Pokud se v hodnocené indikaci pfedpokldda Zadost o stanoveni Ghrady v refiimu vysoké
inovativnosti (§ 39d zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi), je zde moiné uvést relevantni
udaje.
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Odborné konzultace CAU

CAsTB

B-1

B-1.1

B-1.2

B-1.3

B-2
B-2.1

B-2.2

B-2.3

Otazky ke konzultaci

V pipadé vice dotazi pfidejte kapitoly podle struktury naznafené nize.
Dotaz 1

Otazka
Uvedte konkrétni otdzku &. 1.

Postoj iadatele

Vyjadiete se zde k otdzce £ 1z vateho pohledu a postoj struéné odivodnéte.

Odpovéd SUKL
Na tomto misté uvede SUKL svou odpovéd:,

Dotaz 2
Otazka
Uvedte konkrétni otdzku &. 2.

Postoj iadatele

Vyjadiete se zde k otdzce £. 2 7 vaieho pohledu a postoj struéné oddvodnéte.

Odpovéd SUKL
Ma tomto misté uvede SUKL svou odpoved:,
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Konzultace — postup pro externi subjekty

1. Vyplnéni 24dosti o konzultaci dle instrukci na webu SUKL
2. Zaslani na podatelnu SUKL

3. Kontrola Zadosti a rozsahu na CAU a ¢asovy odhad pro vypracovani stanoviska

4. Potvrzeni terminu konzultace (pfip. pisemné odpovédi) a vyzva k uhrazeni
nahrady vydajd (potvrzeni i vyzva prostrednictvim e-mailu)

5. Uhrada nahrady vydajG pfes interaktivni webovy formulaf

6. Realizace konzultace a zapis (prip. odeslani pisemné odpovédi)

© 2022 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.05.2022



fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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