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Vyhledavani v prehledu spravnich fizeni . lécich.cz

Dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v platném znéni zdravotni pojistovny, drzitel rozhodnuti o registraci Iécivého
probihd stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady pfipravku, vyrobci nebo predkladatelé specifickych |é¢ebnych
IéCivého pripravku ve spravnim Fizeni, coZ je postup spravniho programui. Prehled spravnich fizeni je dostupny Siroké laické
organu (v tomto pripadé Statniho Ustavu pro kontrolu léciv), iodborné verejnosti bez rozdilu.

jehoz ucelem je vydani rozhodnuti. V pfipadé spravniho fizeni

Dle nize uvedenych postupl je moZné v prehledu pomoci for-

o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady jsou ‘v , . , L
yavy P vl mulare vyhledavat podle pozadovanych kritérii.

Ucastniky spravniho fizeni osoby, které podaly Zadost, tedy:

Prehled spravnich fizeni

sz

Prehled spravnich tizeni nabizi
Uvod / SUKL pro Vas 7 SUKL informuie f Ceny a hrady 18k / Pfehled spravnich Fizeni

moznost primého vyhledavani

prostfednictvim formulare (viz Prehled SpﬁiVﬂiCh fizeni

»on-line vyhledavaci formular”
Piehled spravnich fizeni o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vy$e a podminek Gnhrady Ié¢ivych piipravkd a

na Obr. 1), pfip. zobrazeni ) e . X .
potravin pro zvlastni lekarske ucely, véetné pravomocnych rozhodnuti.

v souboru xlIs, kde Ize dale vy-
hledavat a filtrovat dle rGznych »  piehled spravnich fizeni - on-line vyhledavaci formulaf

kritérii. nebo v souboru txt 3 prenled spravnich fizeni - verze xIs (denni aktualizace)
, .

3 prehled spravnich fizeni - verze v txt (denni aktualizace) Obr. 1

On-line vyhledavaci formular

Po kliknuti na ,prehled spravnich fizeni“ se zobrazi on-line

. iy Uved f SUKL pro Vas / SUKL informuie / Ceny a Uhrady Iékii / Pfehled spravnich fizeni
vyhledavaci formular (viz obr. 2).

- , VI Prehled spravnich rizeni
Je mozné vyhledavat mezi spravnimi fizenimi:

© viemi, Prehled spravnich fizeni o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vyse a podmine
P otravin pro zvldstni lékarskée acely, vEetné pravomocnych rozhodnuti.

° probihajicimi, 5 . g e o

o ukonéenymi. v fehled spravnich fizeni - on-line vyhleddvaci formulaf

3 prehled spravnich fizeni - verze xIs (denni aktualizace)

rehled spravnich fizeni - verze v txt (denni akiualizace)

2

Dale Ize ve formulafi vyhleddvat dle:

. spisové znacky*,

. nazvu légivého pfipravku, Spravni rizeni
o kédu SUKL lé¢ivého pFipravku**,

. ATC skupiny légivého pFipravku***, Vyhledavani

o ucinné latky. Spisova znacka:

Nazev l&civého pripravku:
*V kaZdeém sprdvnim rizeni musi byt zaloZen tzv. spis, ktery
je opatren spisovou znackou. Spis tvofi predevsim Zddost, Kod SUKL léciveho

z fipravku:
protokoly, zdznamy atd. prip
ATC skupina létivého

; pripravku:
**Kod SUKL byl pridélen kazdé varianté lécivého pripravku, a (i Eitica:
to s ohledem na silu, velikost baleni a lékovou formu. '
. . . . @ viechna
***Zkratka pro Anatomicko-terapeuticko-chemickou skupi- ® Probinaiici
na v systému tridéni léciv ]
Y ) Ukonéena Obr. 2
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v lécich.cz

Vyhledavani pomoci formulare

Zadame-li napt. uginnou latku pioglitazon ~ Vyhledavani
a zvolime ,Probihajiciy po stisknuti  spisova znacka:
,Odeslat dotaz” se zobrazi se nasledné 18
nalezenych zaznama (viz obr. 3). SR BRI TS
Kéd SUKL lecivého
Do jednoho spravniho Fizeni mlze byt  Pripravku:

X : LG b7 o ATC skupina lécivého
zahrnuto nékolik Ié€ivych pfipravkd nebo oSl
jejich variant, jak je patrno z levého

X . . " Uéinl‘lii ldtka: pioglitazon
sloupce ,Spisova znacka“, kde se pod se-
bou mohou zobrazovat totoZné spisové ' viechna
znacky. @ Probihajici
) Ukonéend
Seznam zaznamu obsahuje sloupce obsa-
hujici: Pofet nalezenych zdznami: 18
° SpiSOVOU znaéku, Spisova znacka Stav spravniho fizeni Lécivé piipravky Datum Rizeni
e stav spravniho fizeni, zahdjeni pravomocné
2 RS A o . 2 koné
e nazev lé&ivého pfipravku (po kliknuti skenceno
SUKLS130162/2012 Opatfovani podkiad 0026304 ACTOS 15MG  16. 06. 2012 probing

na nazev se zobrazi detail |écivého pri-
pravku v databazi registrovanych lé¢j- SUKLS130162/2012 Opatfovéni podkladi 0193032 PIOGLITAZON 16. 06. 2012 probind
ACTAVIS 30 MG

vych pfipravk),

e datum zahajeni spravniho Fizen, SUKLS130162/2012 Opatfovani podiladd 0026307 ACTOS 30MG 16 06. 2012 probihd
e rozhodnuti (v pfipadé, Ze bylo fizeni sukis130162/2012 Opatfovéni podiiadi 0193023 FIOGLITAZON ~ 16.06. 2012 probiha

pravomocné rozhodnuto). ACTAVIS 15 MG Obr. 3
SUKLS131953/2012 Kentrola tplnost Z4dosti 0193107 PAGLITAZ 15 MG 1. 06. 2012 probing

rd

Detail spravniho fizeni

Spisova znacka SUKLS130162/2012
Po kliknuti na vybranou spisovou znacku (viz Obr. 3) se zobrazi |[FiEeErsay o 1-Revize-VaP{l-zkrécens fizeni
,Detail spravniho fizeni”, kde jsou dale uvedeny tyto udaje (viz

X . o we Ucastnici - Zadatel
ukazka detailu spravniho fizeni na Obr. 4):

(BFts T P A R i -0l DrZitel rozhodnuti o registraci [é€ivého pripravku

spisova znacka,

e typ sprévniho fizeni, U":?im'd =2 Nazvy a sidla zifastnénych zdravotnich pojidtoven
pojistovna

e Ucastnici spravniho ftizeni - Zadatel,
e Ucastnici spravniho tizeni - drzitel rozhodnuti o registraci,
e (castnici spravniho Ffizeni - zdravotni pojistovna,
° datum Zaha'Jeni Spra’vniho Fizeni’ Datum zahdjeni spravniho 16. 06. 2012
fizeni
e zahrnuté Iécivé pripravky, Zahmuté I&ivé pFipravky Seznam zahmutych lé&ivwch piipravia

e stav spravniho fizeni,

e Fizeni pravomocné skon&eno (aktuélnl' stav), Stav spravniho fizeni 0193032 Opatfovéni podkladd
0193023 Opatfovani podkladd

D026307: Opatfovéni podkladd
0026304: Opatfovani podkladd

Ve .

e (cinna latka/y zahrnutych léCivych pfipravka.

Rizeni pravomocna 0193032 probiha
skonfeno 0193023 probihd
0026307 probiha
0026304: probind

Ocinna latka Nazvy Ginnych latek Obr. 4
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Nejcastéjsi typy spravniho fizeni

e MC
Stanoveni maximalni ceny

¢ x-Revize-MC
Revize maximalni ceny s ¢iselnou infor-
maci, o kolikatou revizi se jedna (jde o
pravidelné se opakujici proces)

e VaPU
Stanoveni vyse a podminek thrady

e VaPU-stanoveni PP
Stanoveni vyse a podminek Ghrady u
podobného pripravku

re

Ukoncené spravni fizeni

U ukonceného spravniho fizeni
je v prehledu uvedeno datum,
kdy bylo Ffizeni pravomocné
ukonceno (,,Ile’zenl’ pravomocné
skonceno”) a v poslednim
sloupci ,,Rozhodnuti o ukonceni
spravniho fizeni“ je vloZeno
rozhodnuti SUKL, a to ve forma-
tu pdf (viz Obr. 6).

Stav spravniho fizeni

Spisova znacka

SUKL 584193/2010 ROZ - NPM

v lécich.cz

e VaPU-MC
Stanoveni vyse a podminek thrady a
maximalni ceny

Spisova znacka

Detail spravniho fizeni

SUKLS46216/2012

Typ spravniho fizeni

¢ VaPU-MC-stanoveni PP
Stanoveni vysSe a podminek thrady a
maximalni ceny u podobného pfi-
pravku

¢ x-Revize_VaPU
Revize vyse a podminek thrady s
¢iselnou informaci, o kolikatou revizi
se jednad (jde o pravidelné se opakujici
proces)

Stav spravniho fizeni

SUKL 384193/2010 ROZ - NPM

SUKL 584193/2010 ROZ - NPM

LécCivé pripravky

MNazev |é€ivého pripravku

Uéastnici - Zadatel

Utastnici - Drzitel registrace

Obr. 5
e ZrusSeni uhrady
Datum fRizeni Y\ { Rozhodnut)
zahajeni pravomocné 0 ukonceni
skonéeno spravniho
fizeni
26.04. 2010 18. 01, 2011 NFM IFIR. ..
2010 pdi
26.04. 2010 18.01. 2011 NFM IFIR. ..
2010 pdf
26.04. 2010 18. 01, 2011 NFM IFIR...

L 2010.pdi

eROZ
Rozhodnuti, které doposud nenabylo
pravni moci

eROZ-NPM
Rozhodnuti, které nabylo pravni moci

eRizeni preruseno

eVyzva k doplnéni - preruseno

eRizeni zastaveno
Spravni fizeni je zastaveno napf. teh-
dy, vezme-li Zadatel svou zadost zpét,
nebo napf. v pfipadé, Ze Zadatel poda
zadost o zahajeni spravniho fizeni, kte-
ra vSak obsahuje vady, které Zadatel
ani po vyzveé ve stanovené Ihité neod-
strani.

«UKO
Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd
pro rozhodnuti

Rozhodnuti

eKontrola uplnosti Zadosti
Kontrola Zadosti po jejim predloZeni -
splnéni zakonnych pozadavkd

eOpatiovani podkladi
Stav béziciho fizeni, kdy jsou shromaz-
dovany podklady potfebné pro roz-
hodnuti

«Cekani na NPM
Obdobi, kdy je mozné podat pripadné
odvolani proti rozhodnuti pred vlast-
nim nabytim pravni moci

oFikce cekani na NPM
Cekani na nabyti pravni moci po doru-
¢eni fikci, coz znamena doruceni v za-
konem dané Ihité bez vyzvednuti pi-
semnosti adresatem.

e¢0deslano usneseni o zastaveni

eOdvolaci Fizeni - priprava stanoviska

SUKL

eRozhodnuti SUKL o odvolani ve smys-

lu § 89 SR

Odvolaci spravni organ prezkoumava
soulad napadeného rozhodnuti a fize-
ni, které vydani predchazelo, s pravni-
mi predpisy.

eOdvolaci fizeni - Inita MZ pro vydani

rozhodnuti o odvolani

Rizeni pfedano k odvolacimu organu
(Ministerstvo zdravotnictvi CR) pro
vydani rozhodnuti

eSpojeno pod SUKLS...

Spojeno s jinym spravnim tizenim

Stav spravniho fizeni je viditelny v pre-
hledu spravnich fizeni v druhém sloupci
zleva (viz Obr. 6).

V poslednim pravém sloupci prehledu
spravnich fizeni (viz Obr. 6) je k dispozici
dokument tykajici se ukonceného sprav-
niho fizeni (rozhodnuti, usneseni, vyro-

zumeéni). V tomto dokumentu jsou uve-
deny podrobnosti spravniho fizeni
(vCetné Zadatele, ucastnikl, lécivych
pripravkd atd.) a zavér Statniho Ustavu

pro kontrolu léciv v predmétné véci.

Tento dokument je ve formatu pdf a Ize
jej otevtit, prip. i ulozit.
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