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SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS177599/2009 MUDr. Juraj Slaby 02.10.2009

OZNAMENI O ZAHAJENI SPOLECNEHO SPRAVNIHO RIZENI

Stétni{ Gstav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako sprévni orgén v&cné piisluiny podle
ustanoveni § 15 odst. 7 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisté€ni a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdé&jsich piedpist (dile jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi*), v souladu s ustanovenim § 46 odst. 1 zdkona &. 500/2004, spravni fad, ve znéni pozdé&jsich
piedpisi (déle jen ,,spravni fad“) ve spojeni s ustanovenim § 140 odst. 1 a § 144 odst. 2 spréavniho f4du, timto:

1. oznamuje zahajeni spole¢ného Fizeni o zméné vySe a podminek Ghrady lé¢ivych pFipravku v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pFipravky zarazenymi do skupiny lé¢ivych pFipravka
obsahujicich sukralfit podle ustanoveni § 391 a § 39i zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

2. stanovuje lhitu k zahijeni spoleéného Fizeni v souladu s § 144 odst. 2 spravniho ¥ddu v Ghrnu 15 dna
ode dne vyvéSeni vefejné vyhlasky o zahdjeni Fizeni na Gfedni desce. Rizeni je zahdjeno uplynutim této
stanovené lhuty.

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

kéd SUKL: nézev pfipravku: doplnék ndzvu:
0099476 ULCOGANT POR SUS 1X250ML

0091217 VENTER TBL 50X1GM

Utastniky Fizeni v tomto spole¢ném Fizeni jsou:
KRKA, D.D., NOVO MESTO,

SI182646716
Smarjeska cesta 6 , 8501 Novo mesto, SI
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Zastoupena:
Ing. JiFi Frantl

KRKA CR, s.r.0.
Sokolovska 79/192 , 186 00 Praha 8, CZE

MERCK KGAA, DARMSTADT
DE

Zastoupena:

MERCK spol. s r.o.

CZ18626971
Jifi Javornicky
Na Hiebenech II 1718/10 , 140 00 Praha 4, CZ

Ceska narodni zdravotni pojisfovna
IC: 49709917
Je¢na 39 , 120 00 Praha CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojisfoven CR - Lékov4 komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Hutnicka zaméstnanecka pojisfovna
IC: 47672234
Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojifoven CR - Lékov4 komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Oborovi zdravotni pojiSfovna zaméstnancu bank, poj. a stav.
IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha CZE
Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich poji§foven CR - Lékov4 komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Revirni bratrska pokladna, ZP
IC: 47673036
Michélkovick4 967/108 , 710 15 Ostrava CZE
Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojidtoven CR - Lékové komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Vojenski zdravotni pojisfovna CR
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha CZE
Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojidfoven CR - Lékové komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

V3eobecni zdravotni pojisfovna CR
IC: 41197518
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE

Zaméstnanecki pojisovna Skoda
IC: 46354182
Husova 212 , 293 01 Mlad4 Boleslav CZE
Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojisfoven CR - Lékové komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Zdravotni pojisfovna MEDIA
IC: 28541260
Na Pofi¢i 1079/3a , 11000 Praha 1 CZE
Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojisfoven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE
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Zdravotni pojisfovna METAL-ALIANCE
IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich poji§foven CR - Lékov4 komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

ZP ministerstva vnitra CR
IC: 47114304
Na Mi&nksch 2 , 101 00 Praha CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojidfoven CR - Lékové komise SZP CR
ném. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3 CZE

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou ucastnici Fizeni
navrhovat dikazy a €init jiné navrhy ve lhuté 30 dni od zahdjeni tohoto spravniho Fizeni.

V souladu s § 140 spravniho Fadu povede spravni orgin toto Fizeni 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 poctem Gcéastniki.

Oduvodnéni:

Podle ustanoveni § 391 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ma Stétni wstav pro kontrolu 1é¢iv (déle
jen ,,Ustav*) povinnost nejmén& jedenkrat ro&n& hodnotit soulad stanovenych vysi a podminek thrad 1é¢ivych
piipravki a potravin pro zvlastni lékafské tcéely s timto zdkonem, a to zejména splnéni ocekdvanych vysledki
a diivodii farmakoterapie, ti¢elnost stanoveni referenénich skupin, vy$e zdkladni ihrady, podminek dhrady,
hodnoceni klinické a ndkladové efektivity a porovnéni s piivodnimi cili farmakoterapie. Na zdkladé té€chto
poznatki pak Ustav zpracov4via revizni zprivu véetn& ndvrhu na dpravu referenénich skupin a mj. zahajuje z

moci tfedni fizeni o zmé&né vyse a podminek dhrady.

Ustanoveni § 39¢c 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 d¢innosti a
bezpec¢nosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na 1é¢ivé pfipravky zafazené
do jedné skupiny (af jiZ tato skupina odpovida referenéni skupiné stanovené vyhlaskou ¢&. 384/2007 Sb.,o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisti &i je skupinou lé¢ivych pfipravki nezafazenych do
referen¢ni skupiny, ale s ihradou stanovenou s odkazem na referen¢ni skupinu)(déle jen ,,referenéni skupina®),
bude nahliZeno pro potieby stanovovéni vys$i a podminek tGhrad obdobné&. Referenéni skupiné je ve spravnim
fizeni stanovena zdkladni dhrada, kterd je poté viem lé¢ivym piipravkiim do referenéni skupiny zafazenym
shodné a je zdkladem pro stanoveni hrady konkrétniho 1é¢ivého pifipravku. Stanoveni zdkladni dhrady je tak
zdkladnim stavebnim kamenem spravnich fizeni o stanovovani a zménach vySe a podminek dhrady 1é¢ivych
piipravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi piipravky zafazenymi do skupiny lé&ivych
piipravki obsahujicich sukralfat ve smyslu § 391 zédkona o vefejném zdravotnim poji§téni, pfi¢emZ jsou dény
pfedpoklady spole¢ného fizeni o zméné vyse a podminek thrady viech 1é¢ivych piipravki do této referenéni
skupiny zafazenych a ostatnich 1é¢ivych piipravkd, jejichZ dhrada tizce souvisi s Ghradou 1é¢ivych piipravki
do této referen¢ni skupiny zafazenych, podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho fadu, nebof se jednd o fizend,
kterd spolu v&cné€ souviseji, a to pfedeviim z toho diivodu, Ze zdkladni Ghrada této skupiny, kterd bude
stanovena nebo zmé&néna v tomto fizeni, m4 pfimy vliv na konkrétni vy$e a podminky thrady téchto 1é¢ivych
pfipravki.
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Podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho ¥4du miiZze Ustav z moci tfedni usnesenim spojit riizn4 fizeni, k nim#
je pfislusny, pokud se tykaji téhoZ pfedmétu fizeni nebo spolu jinak v&cn& souviseji anebo se tykaji tychz
Gcastnikii, nebréni-li tomu povaha vé&ci, el fizeni anebo ochrana prév nebo oprdvnénych z4jmi G&astniki.

Podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fddu lze v fizeni s velkym po&tem d&astniki G¢astniky uv&domit o
zahdjeni fizeni vefejnou vyhlaskou. Takové fizeni je zahdjeno uplynutim lhiity stanovené ve vefejné vyhlasce.
Toto spole&né fizeni je tedy zahdjeno uplynutim 15. dne ode dne vyvéSeni na tifedni desce Ustavu. Ufedni
deska Ustavu se nachédzi pted hlavnim vchodem do Ustavu na adrese Srobdrova 48, Praha 10. Ustav dile

zvefejiiuje tuto skutenost zpisobem umoZiiujicim délkovy pfistup, a to na elektronické tfedni desce na
http://www.sukl.cz/uredni-deska.

Ustav rozhodl, Ze toto Fzen{ povede jako spole¢né a timto informuje o vydéni usneseni o vedeni spole&ného
fizeni v této véci. Usneseni se poznamendv4 do spisu v souladu s ustanovenim § 140 odst. 4 spravniho fadu. V
souladu s § 76 odst. 5 spradvniho fadu se nelze proti tomuto usneseni odvolat.

7 2%

Ustav zéroveil vyrozumi G¢astniky fizeni podle ustanoveni § 27 odst. 1 spravniho f4du o zahdjeni fizeni
doru¢enim oznédmeni o zahdjeni spravniho fizeni, a to v souladu s § 144 odst. 6 spravniho fadu.

o Statni astay Megr. Katefina Podrazilova Ph.D. 7 . b /
Praha 10,
o s;;o a5 b vedouci oddéleni stanoveni vy$e a podminek dhrady 0 A 2 a
i vyseap
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