© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.05.2022



ZAMITANI ZADOSTI
LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCICH

Oddéleni vybranych typu spravnich fizeni
Seminar sekce CAU, Praha, 1.6.2022
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% ZAMITANI ZADOSTi O ZMENU MC/VAPU
— sjednoceni praxe na sekci CAU od 1. 4. 2022

— https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-sjednoceni-praxe-ve-veci-
spravhich-rizeni-o

% LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCICH (PP)
— zkracené spravni rizeni (30 dni)

— stanoveni MC+VAPU/snizeni MC postupem dle ustanoveni § 39g
odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi (ZoVZP)


https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-sjednoceni-praxe-ve-veci-spravnich-rizeni-o
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ZAMITANI ZADOSTI O MC/VAPU
= KDY ZADOST ZAMITAME?

— vysledkem zZadosti o zmeénu je stav pred podanim zadosti
a) MC = ,nezména“ MC

b) VAPU = ,nezmé&na“ JUHR + ,,nezmé&na“ podminek Ghrady
- procesni postup
a) navrh na zménu vySe MC/JUHR — primarné bez vydani HZ + UKO

b) navrh na zménu podminek uhrady — vzdy vydani HZ + UKO

— zamitnuti dle ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho radu
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ZAMITANI ZADOSTI O MC/VAPU
%=, KDY ZADOST NEZAMITAME?

— pokud je vyrok (MC) nebo jeho ¢ast (VAPU) - ,MENI“
— vysledkem Zadosti o zménu VAPU je:

a) ,nezména“ JUHR + zména podminek Uhrady

b) zména JUHR + ,,nezména“ podminek Uhrady

— zkracené revize
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ZAMITANI ZADOSTI O MC/VAPU

% PRIKLAD:
sp. zn. SUKLS322507/2021 - zadost o zménu VAPU lécivych pfipravki GIONA EASYHALER

LécCivy pripravek Hodnoceni zadosti Aktualné ve SCAU

NAVRH ZADATELE  STANOVISKO USTAVU

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu JUHR v SCAU (K¢)
JUHR (K¢) JUHR (K¢)
GIONA 100MCG/DAV INH PLV
0031573 (R, Y2000 AV+POUIDRO 384,38 137,12 137,12
GIONA 200MCG/DAV INH PLV
0031570 | 200D AV +POURDRO 495,43 210,94 210,94
GIONA 400MCG/DAV INH PLV - 210’94 210’94

0031576 EASYHALER 1X100DAV+POUZDRO
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LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCIiCH
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LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCIiCH

Q)

> kratké lhuty
jednodusdi stanoveni MC/VAPU % nutnost rychlého zhodnoceni a

pripravku  bez komplexniho rozhodovani
zkoumani

rychly vstup pripravkld na trh

7!
7!

Q)
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LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH

30 dnd

Podani 23dosti, Sdéleni o ukonéeni Posledni den lhity pro Mabyti pravni
zahdjeni SR sbhéru dat + hodnoceni vydani meritorniho ROZ moci
Hodnoceni Doba pro Lhita pro Doba pro Fiktivni ROZ Lhita pro
sadosti dorudeni vyjadieni vypofadani (31. den) odvolani
uéastniki vyjadFeni

Lhity pro doruéeni dle Spravniho radu

Lhaty pro vyjadreni uéastnikd

1313

Cas pro hodnoceni SUKL
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LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCIiCH
Prubéh rizeni
%, ZMENA PRAXE V PP (od 8. 3. 2021)

— moznost odvolani proti fiktivnimu rozhodnuti na zakladé ROZ MZ CR,
¢.j. MZDR 48371/2020-2/CAU, Zn. L106/2020

30. den 31. den mw

posledni den Ihiity pro  den fikce ROz |hita pro podani
vydani meritorniho ROZ odvolani

—§ 39g odgt. 9 ZoVZP — pokud Ustav nero;hodne do 30 dnu od
zahdjeni SR, ma se za to, Ze stanovil MC/VAPU podle § 39a odst. 4a 5
a §39b odst. 5 a 6 ZoVZP
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LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCICH
Priibéh fizeni
— § 39g odst. 10 ZoVZP — Ustav fizeni zastavi, zjisti-li do 10 dn0i od
zahajeni, ze zadost nesplnuje nalezitosti uvedené v § 39f odst. 8

ZoVZP a alespon 1 z ucastnikd s tim ve |h(té 5 dn od doruceni
UKO vyslovi souhlas (do 10. dne musi byt ve spise 1. hodnoceni)

— 5 dni na doruceni UKO + 5 dni na vyjadreni se k podkladim pro
rozhodnuti

—§ 39h odst. 3 ZoVZP - ,Pokud rozhodnuti [..] o stanoveni
maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek
uhrady [...] nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vcetne, je vykonatelné vyddnim nejblizsiho nasledujiciho
seznamu...”
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LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH

v e

ZAHAJENI RIZENI

1. hodnoceni, vyrozuméni
Podani zadosti o zahajeni a sdéleni o

ukonceni zjistovani

podkladt pro rozhodnuti

Davody pro zastaveni fizeni dle ustanoveni

§ 66 odst. 1 spravniho radu, napf.:

* zpétvzeti Zadosti

* Zadost je zjevné pravné nepfipustna

* neodstranéni vad Zadosti ve |h(ité k tomu
uréené

31.05.2022
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' ® S U KL PODOBNE PRIPRAVKY V PRAXI

LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCICH
POZITIVNIi HODNOCENI

Podani )
sadosti > 1. hodnoceni
o Konec lhlty _
Pozitivni . - Fikce ,
hodnoceni ROZ rozhodnuti
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LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCICH
NEGATIVNI HODNOCENI

Zahajeni

Podani ) standardniho

- Den po NPM usneseni
o zastaveni

- Usneseni o zastaveni

- Vyrozumeéni o
zahdjeni + vsechny
pisemnosti z fizeni o

Negativni - - PP
) edga ML ou —> | - - Neni tfeba znovu
odnoceni Zadat, v3e pfipravuje
SUKL

dle § 39g odst. 10 ZoVZP
alespon jeden ucastnik
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LHUTY V PODOBNYCH PRIPRAVCICH
NEGATIVNI HODNOCENI

Podani .
. . e 1. hodnoceni
Zadosti
_ Neni Neopravi , ,
Negativni s , Zamitnuti
g , — souhlas —> WRELINIIE M —> w :
hodnoceni ; . Zadosti
zastavit chybné
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LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH
OPRAVA ZADOSTI do 19. dne — POZITIVNI HODNOCENI

do 19. dne

o Konec lhlty
Pozitivni T
hodnoceni > ROZ

Opravi

Fikce
rozhodnuti

Podani
v . — 1. hodnoceni
zadosti

Neni

Negativni
& souhlas

hodnoceni ; zadost
zastavit
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LHUTY V PODOBNYCH PRiPRAVCICH
OPRAVA ZADOSTI po 19. dni — POZITIVNI HODNOCENI

Pozitivni
meritorni

= 4 1. hodnoceni
zadosti

Prekazky SR
odstranény

Opravi

rozhodnuti

Neni

Negativni
& souhlas

hodnoceni ) zadost
zastavit
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NA ZAVER
< Vite, 7e?

- v roce 2021 bylo pres podobné
pripravky zahajeno hodnoceni pro
celkem 939 kédu IécCivych pripravk
a potravin pro zvlastni |ékarske
ucely
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Dékujeme za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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