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SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS158979/2009 Mgr. Vladimira Hornové 03.09.2009

OZNAMENI O ZAHAJENI SPOLECNEHO SPRAVNIHO RIiZENi

Statn{ Gstav pro kontrolu 1éiv, se sidlem v Praze 10, Srob4rova 48, jako spravnf orgén vécné piisluiny podle
ustanoveni § 15 odst. 7 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisté€ni a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dile jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi), v souladu s ustanovenim § 46 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004, spravni fad, ve znéni pozdéjSich

s ¥z

piedpisii (dile jen ,,spravni f4d*) ve spojeni s ustanovenim § 140 odst. 1 a § 144 odst. 2 spravniho fadu, timto:

1. oznamuje zahéjeni spole¢ného Fizeni 0 zméné vyse a podminek dhrady lé¢ivych pFipravku v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky zarazenymi do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lé¢ivych pripravkia s obsahem lé¢ivé latky merkaptopurinu pro perorilni aplikaci podle
ustanoveni § 391 a § 39i zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

2. stanovuje lhutu k zahdjeni spole¢ného Fizeni v souladu s § 144 odst. 2 spravniho ¥4ddu v dhrnu 15 dni

ode dne vyvéSeni vefejné vyhlasky o zahiajeni Fizeni na Gfedni desce. Rizeni je zahdjeno uplynutim této
stanovené lhuty.

s w2

Spole¢né Fizeni bude vedeno o zméné vySe a podminek thrady téchto lé¢ivych pripravka:

kéd SUKL: ndzev piipravku: doplnék nazvu:
0136446 PURI-NETHOL POR TBL NOB 25X50MG

Ucastniky Fizeni v tomto spole¢ném Fizeni jsou:
GlaxoSmithKline, s.r.o.,

CZA8114057
MUDir. Filip Dostél
Na Pankréci 17/1685 , 140 21 Praha 4, CZ
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Cesk4 nirodni zdravotni pojisfovna
Je&na 39 , 120 00 Praha CZE

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékové komise SZP CR
ném. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

Hutnickd zaméstnanecka pojisfovna
Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava CZE

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojisfoven CR - Lékové komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2, 113 59 Praha 3 CZE

Oborova zdravotni pojisfovna zaméstnanci bank, poj
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojisfoven CR - Lékov4 komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

Revirni bratrska pokladna, ZP
Michdlkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava CZE

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojisfoven CR - Lékovi komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2, 113 59 Praha 3 CZE

Vojenski zdravotni pojisfovna CR
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich poji§foven CR - Lékov4 komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

V3eobecni zdravotni pojisfovna CR
Orlick4 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE

Zaméstnanecki pojisfovna Skoda
Husova 212 , 293 01 Mlad4 Boleslav CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojisfoven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

Zdravotni pojisfovna MEDIA
Na Pofi¢i 1079/3a, 11000 Praha 1 CZE

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojidfoven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

Zdravotni pojisSfovna METAL-ALIANCE
Cermékova 1951 , 272 01 Kladno CZE

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojisfoven CR - Lékové komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

ZP ministerstva vnitra CR
Na Mi&4nkéch 2 , 101 00 Praha CZE

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojisfoven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2, 113 59 Praha 3 CZE

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou Géastnici Fizeni
navrhovat dukazy a ¢init jiné navrhy ve Ihité 30 dni od zahijeni tohoto spravniho Fizeni.

s w7

V souladu s § 140 spravniho Fadu povede spravni organ toto Fizeni jako spole¢né Fizeni.
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V souladu s § 39g odst.7 zdkona o veiejném zdravotnim pojisténi budou v Fizeni pouZita ustanoveni
spravniho ¥ddu o Fizeni s velkym poétem udastnikd.

Oduvodnéni:

Podle ustanoveni § 391 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiténi m4 Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv (dale
jen ,,Ustav*) povinnost nejméné jedenkrét roén& hodnotit soulad stanovenych vy3i a podminek thrad 1é¢ivych
pfipravki a potravin pro zvlastni Iékafské Gcely s timto zdkonem, a to zejména spln&ni o&ekdvanych vysledki
a divodid farmakoterapie, G&elnost stanoveni referenénich skupin, vy3e zdkladn{ Ghrady, podminek dhrady,
hodnoceni klinické a ndkladové efektivity a porovnani s piivodnimi cili farmakoterapie. Na zdklad& t&chto
poznatkil pak Ustav zpracov4vi revizni zpravu v&etn& névrhu na tpravu referenénich skupin a mj. zahajuje z
moci tifedni fizeni o zméné& vySe a podminek dhrady.

Ustanoveni § 39¢ odst. 1 véty ¢tvrté zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni stanovi, Ze referenéni skupiny
jsou skupiny lé¢ivych piipravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou d¢innosti a
bezpe¢nosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na 16¢ivé pfipravky zafazené
do jedné skupiny (af jiZ tato skupina odpovidé referenéni skupiné stanovené vyhlaskou &. 384/2007 Sb.,0
seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdé&jsich piedpisi ¢i je skupinou 1é&ivych pfipravki nezafazenych do
referenéni skupiny, ale s dihradou stanovenou s odkazem na referenéni skupinu)(déle jen ,referenéni skupina®),
bude nahliZeno pro potieby stanovovani vysi a podminek dhrad obdobné. Referenéni skupiné je ve spravnim
fizeni stanovena zdkladni hrada, kterd je poté viem lé¢ivym piipravkiim do referenéni skupiny zafazenym
shodnd a je zdkladem pro stanoveni thrady konkrétniho 1é¢ivého pfipravku. Stanoveni zdkladni Ghrady je tak
zékladnim stavebnim kamenem spravnich fizeni o stanovovéni a zménéich vy3e a podminek tGhrady 1é¢ivych
pfipravkil v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pfipravky zafazenymi do skupiny v zdsad&
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravki s obsahem 16¢ivé latky merkaptopurinu pro perorélni aplikaci
ve smyslu § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojiiténi, pfic¢emzZ jsou diny pfedpoklady spole¢ného fizeni o
zmén€ vySe a podminek thrady viech 1é¢ivych piipravki do této referenéni skupiny zafazenych a ostatnich
- 1é¢ivych pfipravki, jejichZ dhrada tzce souvisi s thradou 1é&ivych piipravki do této referenéni skupiny
zafazenych, podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho fadu, nebof se jednd o Fizeni, kterd spolu vécné souviseji,
a to pfedevsim z toho diivodu, Ze zdkladni dhrada této skupiny, kterd bude stanovena nebo zménéna v tomto
fizeni, m4 pfimy vliv na konkrétn{ vySe a podminky dhrady téchto 1é¢ivych pfipravka.

Podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho f4du mize Ustav z moci tifedni usnesenim spojit riizn4 fizenf, k nimz
je piisludny, pokud se tykaji téhoZ pfedmétu fizeni nebo spolu jinak vécné souviseji anebo se tykaji tychz
t¢astnikd, nebrani-li tomu povaha véci, el fizeni anebo ochrana prdv nebo opravnénych zdjmi G&astniki.

Podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu lze v fizeni s velkym poétem dcastniki G¢astniky uvédomit o
zahdjeni fizeni vefejnou vyhldSkou. Takové fizeni je zahdjeno uplynutim lhiity stanovené ve vefejné vyhlasce.

z ¥z

Toto spole&né fizeni je tedy zahdjeno uplynutim 15. dne ode dne vyvéSeni na ifedni desce Ustavu. Utedni
deska Ustavu se nachazi pfed hlavnim vchodem do Ustavu na adrese Srobarova 48, Praha 10. Ustav dile

zvefejiiuje tuto skute¢nost zplisobem umoZziiujicim délkovy pfistup, a to na elektronické tfedni desce na
http://www.sukl.cz/uredni-deska.

Ustav rozhodl, Ze toto Fizeni povede jako spoleéné a timto informuje o vydéni usneseni o veden{ spole¢ného
fizeni v této véci. Usneseni se poznamenava do spisu v souladu s ustanovenim § 140 odst. 4 spravniho fadu. V
souladu s § 76 odst. 5 spravniho fadu se
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nelze proti tomuto usneseni odvolat.

Ustav zdrovefi vyrozumi G¢astniky fizeni podle ustanoveni § 27 odst. 1 sprévniho f4du o zah4jeni fizeni
doru¢enim ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni, a to v souladu s § 144 odst. 6 spravniho ¥4du.

Statni tstav >
pro kontrolu 16&iv PharmDr. Jifi Lamka

/
Praha 10, Srobérova : / 4 A
o s;: - ~ vedouci oddéleni stanoveni vy3e a podminek thrady /’( 0/? /3 é/ﬁ
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