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VEREJNA VYHLASKA
O ZAHAJENI SPOLECNEHO SPRAVNTHO RiZENI O ZMENE VYSE A PODMINEK
UHRADY LECIVEHO PRIPRAVKU ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI

Statni Gstav
Pro kontrolu l1é&iv

Vyvéseno dne: 0 1-09- 2009 Sejmuto dne:
Praf\a 10, %rg;bérova 48
SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS133698/2009 Mgr. Vladimira Hornové 01.09.2009

OZNAMENI O ZAHA JENI SPOLECNEHO SPRAVNIHO RIZENi

Statni dstav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, jako spravni orgdn vécné piislusny podle
ustanoveni § 15 odst. 7 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiiténi a o zm&n& a dopln&ni
nékterych souvisejicich zdkond, ve zn&ni pozdg&jsich predpisi (déle jen ,.zdkon o vefejném zdravotnim
pojidténi*), v souladu s ustanovenim § 46 odst. 1 zdkona &. 500/2004, spravni ¥4d, ve zn&ni pozdéjsich

72 vz

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

1. oznamuje zahéjeni spole¢ného Fizeni o zmén& vy3e a podminek Ghrady lé&ivich p¥ipravki v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych s 1éCivymi pFipravky zafazenymi do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych l1é¢ivych pFipravki s obsahem 1é€ivé latky primidonu pro perorilni aplikaci podle
ustanoveni § 391 a § 39i zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

2. stanovuje lhiitu k zahéjeni spole¢ného Fizeni v souladu s § 144 odst. 2 spravniho ¥4du v Ghrnu 15 dnd
ode dne vyvéSeni vefejné vyhlasky o zahéjeni Fizeni na dredni desce. Rizeni je zahdjeno uplynutim této
stanovené lhity.
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Spole¢né Fizeni bude vedeno o zméné vy3e a podminek dhrady téchto lé¢ivych piipravki:

kéd SUKL: nézev pfipravku: doplnék nazvu:
0018489 LISKANTIN POR TBL NOB 100X250MG

Ijéastm’ky Fizeni v tomto spoleéném Fizeni jsou:
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG,

DE118646651
Weg beim Jiger 214 , 223 35 Hamburg, DE
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Zastoupena:
DESITIN PHARMA, spol. s r.o.

CZ45807191
Opletalova 25, 111 21 Praha 1, CZ

Zaméstnaneckd pojisfovna Skoda
Husova 212 , 293 01 Mlad4 Boleslav CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich poji§foven CR - Lékové komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

Zdravotni pojifovna MEDIA
Na Pofi¢i 1079/3a, 11000 Praha 1 CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékové komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2, 113 59 Praha 3 CZE

Zdravotni pojiSfovna METAL-ALIANCE
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojidfoven CR - Lékov4 komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2, 113 59 Praha 3 CZE

ZP ministerstva vnitra CR
Na Mic¢anké4ch 2 , 101 00 Praha CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba

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

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

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

Ceska narodni zdravotni pojisfovna
Je¢na 39, 120 00 Praha CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékov4 komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2, 113 59 Praha 3 CZE

Hutnicka zaméstnanecka pojisfovna
Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava CZE

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich poji§foven CR - Lékové4 komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

Oborovi 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
Michdlkovickd 967/108 , 710 15 Ostrava CZE

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

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o veiejném zdravotnim pojisténi mohou wcastnici Fizeni
navrhovat dikazy a €init jiné navrhy ve lhité 30 dni od
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zahéjeni tohoto spravniho Fizeni.

V souladu s § 140 spravniho F4adu povede spravni organ toto ¥izeni jako spole¢né Fizeni.
V souladu s § 39g odst.7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi budou v Fizeni pouZita ustanoveni
spravniho Fadu o Fizeni s velkym poétem Géastniki.

Odivodnéni:

Podle ustanoveni § 391 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim poji¥t&ni m4 Stétn{ Gstav pro kontrolu 1é&iv (ddle
jen ,,Ustav®) povinnost nejméné jedenkrit roéné hodnotit soulad stanovenych vy3i a podminek thrad 1é&ivych
piipravki a potravin pro zvlastn{ 1ékafské ucely s timto zdkonem, a to zejména splnéni oek4vanych vysledki
a divodil farmakoterapie, ti¢elnost stanoveni referenénich skupin, vy$e zdkladn{ Ghrady, podminek tGhrady,
hodnoceni klinické a ndkladové efektivity a porovnéni s piivodnimi cili farmakoterapie. Na zdklad& t&chto
poznatki pak Ustav zpracovédva revizni zpravu véetné ndvrhu na dpravu referennich skupin a mj. zahajuje z
moci tfedni fizeni o zméné vySe a podminek dhrady.

Ustanoveni § 39c odst. 1 véty &tvrté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi, Ze referenéni skupiny
jsou skupiny 1é¢ivych pfipravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou &innosti a
bezpe&nosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na 1é€ivé piipravky zafazené
do jedné skupiny (af jiZ tato skupina odpovidé referen¢ni skupin& stanovené vyhlaskou &. 384/2007 Sb.,0
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdgjsich predpisi &i je skupinou 1é&ivych piipravki nezafazenych do
referen¢ni skupiny, ale s ihradou stanovenou s odkazem na referenéni skupinu)(dale jen ,,referenéni skupina®),
bude nahliZeno pro potieby stanovovéni vy3i a podminek thrad obdobng&. Referenéni skupiné je ve spravnim
fizeni stanovena zdkladn{ tihrada, ktera je poté viem 1é&ivym piipravkim do referenéni skupiny zafazenym
shodn4 a je zdkladem pro stanoveni Ghrady konkrétntho 1é¢ivého pfipravku. Stanoveni zdkladnf Ghrady je tak
zékladnim stavebnim kamenem spravnich fizeni o stanovovani a zm&ndch vy3e a podminek tihrady 1é¢ivych
piipravkil v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi p¥ipravky zafazenymi do skupiny v z4sadé
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych piipravki s obsahem 1é¢ivé latky primidonu pro perorilni aplikaci ve
smyslu § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, pfi¢emZ jsou ddny pfedpoklady spole&ného Fizeni o
zméné vyse a podminek dhrady vSech 1é€ivych pfipravkid do této referendni skupiny zafazenych a ostatnich
1éCivych piipravkd, jejichZ ihrada tizce souvisi s dhradou 1é&ivych ptipravki do této referenéni skupiny
zafazenych, podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho f4du, nebof se jedna o Fizent, kterd spolu v&cné souvisej,
a to pfedevsim z toho diivodu, Ze zdkladni dhrada této skupiny, kter4 bude stanovena nebo zmén&na v tomto
fizeni, mé pfimy vliv na konkrétni vy3e a podminky dhrady t&chto 1é&ivych pripravki.

Podle ustanoveni § 140 odst. 1 sprévniho ¥4du miZe Ustav z moci tfedni usnesenim spojit riizn4 ¥zenf, k nim#
je piisludny, pokud se tykaji téhoZ pfedmé&tu fizeni nebo spolu jinak v&cn& souviseji anebo se tykaji tych
G¢astnikili, nebrani-li tomu povaha véci, G&el fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych zajmi éastnikd.

Podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu 1ze v fizeni s velkym po&tem G&astnikd G&astniky uvédomit o
zahdjen{ fizeni vefejnou vyhldskou. Takové fizeni je zahdjeno uplynutim lhiity stanovené ve vefejné vyh1é§ce.
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Toto spolecné fizeni je tedy zahdjeno uplynutim 15. dne ode dne vyvéSeni na iifedni desce Ustavu. Utedni
deska Ustavu se nachézi pied hlavnim vchodem do Ustavu na adrese Srobdrova 48, Praha 10. Ustav déle

zvefejiiuje tuto skute¢nost zpiisobem umoZiiujicim ddlkovy pfistup, a to na elektronické tifedni desce na
http://www .sukl.cz/uredni-deska.
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Ustav rozhodl, Ze toto fizeni povede jako spoleéné a timto informuje o vydén{ usneseni o vedeni spoleného

fizeni v této véci. Usneseni se poznamenavé do spisu v souladu s ustanovenim § 140 odst. 4 spravniho fadu. V
souladu s § 76 odst. 5 spravniho fddu se nelze proti tomuto usneseni odvolat.

Ustav zéroveii vyrozumi G¢astniky fizeni podle ustanoveni § 27 odst. 1 spravniho fddu o zahdjen{ fizeni
doruenim ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni, a to v souladu s § 144 odst. 6 spréavniho fadu.

Statni ustav ave
pro ‘1‘3“5‘“”“ ledty PharmDr. Jifi Lamka s
Praha 10, Srobérova 48 % g3 o 5 oy 2 A £ 2
3 vedouci oddéleni stanoveni vySe a podminek thrady i JAA
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