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OZNAMENI O ZAHAJENI SPOLECNEHO SPRAVNIHO RiZENi

Stétnf tstav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni orgin vécné pfisluiny podle
ustanoveni § 15 odst. 7 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poji$téni a o zmén& a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkonti, ve znéni pozdéjsich predpisi (déle jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojidténi*), v souladu s ustanovenim § 46 odst. 1 zdkona &. 500/2004, spravni ¥dd, ve zn&ni pozdéj$ich

predpist (déle jen ,,spréavni f4d“) ve spojeni s ustanovenim § 140 odst. 1 a § 144 odst. 2 spravniho fddu, timto:

1. oznamuje zahijeni spole¢ného Fizeni 0 zméné vyse a podminek thrady lé¢ivych p¥ipravka v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pFipravky zafazenymi do referenéni skupiny ¢.100/3 -
Oftamologika pouZivdna k terapii glaukomu, betablokitory, lokéalni podle ustanoveni § 391 a § 39i
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

2. stanovuje lhiitu k zahajeni spole¢ného Fizeni v souladu s § 144 odst. 2 spravniho F4du v Ghrnu 15 dna

ode dne vyvéseni verejné vyhlasky o zahajeni Fizeni na Gfedni desce. Rizeni je zahdjeno uplynutim této
stanovené lhity.

Spolecné Fizeni bude vedeno o zméné vySe a podminek thrady téchto lé¢ivych p¥ipravkii:

kéd SUKL: nazev piipravku: doplnék nézvu:

0015591 ARTEOPTIC 2% OPH GTT SOL 1X5ML
0016586 ARTEOPTIC 2% OPH GTT SOL 3X5ML
0003478 ARUTIMOL 0,25% OPH GTT SOL 1X5ML
0003479 ARUTIMOL 0,25% OPH GTT SOL 3X5SML
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kéd SUKL:
0032553

0032556
0108718
0044982
0091624
0050381
0078904
0054476
0054494
0054477
0059928
0044546
0014915
0044547
0014564
0014565
0014566
0014567
0001760
0087113
0001759
0087114
0059698
0059697
0014579
0021450
0004277

0004276

Utastniky Fizeni v tomto spole¢ném Fizeni jsou:
ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT,

IE82567930
IE

nézev pfipravku:
ARUTIMOL 0,50%

ARUTIMOL 0,50%
BETALMIC 0,5%

BETOPTIC S

BETOPTIC

CARTEOL LP 2%

CARTEOL LP 2%

OFTAN TIMOLOL 0,25%
OFTAN TIMOLOL 0,25%
OFTAN TIMOLOL 0,50%
OFTAN TIMOLOL 0,50%
TIMO-COMOD 0,25%
TIMO-COMOD 0,5%
TIMO-COMOD 0,5%
TIMOHEXAL 0,25%
TIMOHEXAL 0,25%
TIMOHEXAL 0,5%
TIMOHEXAL 0,5%
TIMOLOL-POS 0,25%
TIMOLOL-POS 0,25%
TIMOLOL-POS 0,5%
TIMOLOL-POS 0,5%
TIMOPTOL 0,25% MSD
TIMOPTOL 0,5% MSD

UNI TIMOLOL 0,5% UNIMED PHARMA
UNI TIMOLOL 0,5% UNIMED PHARMA
VISTAGAN LIQUIFILM 0,25%

VISTAGAN LIQUIFILM 0,5%
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dopln€k nézvu:
OPH GTT SOL 1X5ML

OPH GTT SOL 3X5ML
OPH GTT SOL 3X5ML
OPH GTT SUS 1X5ML
OPH GTT SOL 1X5ML
OPH GTT PRO 3X3ML
OPH GTT PRO 1X3ML
OPH GTT SOL 1X5ML
OPH GTT SOL 3X5ML
OPH GTT SOL 1XSML

OPH GTT SOL 3X5ML

OPH GTT SOL 10ML/25MG

OPH GTT SOL 2X10ML

OPH GTT SOL 1X10ML

OPH GTT SOL 1X5ML

OPH GTT SOL 3X5ML

OPH GTT SOL 1X5ML

OPH GTT SOL 3X5ML

OPH GTT SOL 3X5ML

OPH GTT SOL 1X5ML

GTT OPH 3X5ML

GTT OPH 1X5ML

OPH GTT SOL 1X5ML OCU

OPH GTT SOL 1X5ML OCU

OPH GTT SOL 1X10ML

OPH GTT SOL 3X5ML

OPH GTT SOL 1X5ML

OPH GTT SOL 1X5ML
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Zastoupena:

Neomed s.r.o.

CZ25635964

Sodomkova 1474/6 , 102 00 Praha 10, CR
HEXAL PHARMA AG, HOLZKIRCHEN
Industriestr. 25 , D-83607 Holzkirchen, DE

Zastoupena:

Sandoz s.r.o.

CZA1692861

Jeseniova 30/2797 , 130 00 Praha 3,
SANTEN OY, TAMPERE,

FI10777059

Niittyhaankatu 20 , 33720 Tampere, FIN
Zastoupena:
Unicorn Management s.r.o.

CZ26693046

PharmDr. Lucie Mali$ov4

Nezamyslova 1712/13a, 128 00 Praha 2, CZE
URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO.KG, SAARBRUCKEN,
DE200408804
Industriestrasse 35 , D-66129 Saarbrucken, DE

Zastoupena:

URSAPHARM s.r.o.

CZ61678139

Cernokostelecks 1621 , 25101 Rigany, CR
ALCON-COUVREUR N.V., PUURS,

BE0402134977
Rijksweg 14 , B-2870 Puurs, BE
Zastoupena:
Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.

CZ26427389

ing. Irena Trnénd

Vinohradskd 151 , 130 00 Praha 3, CZE
DR.GERHARD MANN CHEMISCHE- PHARM.FABRIK GMBH, BERLIN,
DE136572946
Brunsbiitteler Damm 165-173 , 13581 Berlin, DE

Zastoupena:

CHAUVIN ANKERPHARM GMBH - organizaéni slozka

CZ68379421
V Domové 2082/71 , 13000 Praha 3, CR

Novartis s.r.o.,

CZ64575977

U Nékladového nddrazi 3265/10 , 130 00 Praha 3, CZE
UNIMED PHARMA S.R.O., BRATISLAVA,

2020329531
Orieskova 11, 821 05 Bratislava, SK
Zastoupena:

Unimed Bohemia s.r.o.

CZ46994203
MUDr. Jaroslav Karhan
U Dvora 25 , 77900 Olomouc, CR
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CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, BERLIN,

DE150509806

Brunsbiitteler Damm 165-173 , 13581 Berlin, DE
Zastoupena:

CHAUVIN ANKERPHARM GMBH - organizaéni slozka

CZ68379421
V Domové 2082/71 , 13000 Praha 3, CR

MERCK SHARP & DOHME B.V.
Waarderweg 39 , 2031 BN Haarlem, NL
Zastoupena:

Merck Sharp & Dohme IDEA,Inc., organizaéni slozka

CZ16190734
Kfenova 438/5 , 16200 Praha 6, CR

Ceské narodni zdravotni pojisfovna
Je¢nd 39, 120 00 Praha CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojidfoven 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 pojidfoven CR - Lékov4 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
Michélkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojifoven CR - Lékov4 komise SZP CR
ndm. 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 pojidfoven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

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

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

Zdravotni pojisfovna METAL-ALIANCE
Cermékova 1951 , 272 01 Kladno CZE
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Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich poji§foven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

ZP ministerstva vnitra CR
Na Mi¢ankéch 2, 101 00 Praha CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojisfoven CR - Lékov4 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 dikazy a €init jiné navrhy ve lhité 30 dni od zah4jeni tohoto spravniho Fizeni.

V souladu s § 140 spravniho Fadu povede spravni organ 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 poétem Géastnika.

Oduvodnéni:

Podle ustanoveni § 391 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni ma Statn{ Gstav pro kontrolu 1é&iv (déle
jen ,,Ustav*) povinnost nejméné jedenkrét ro¢né hodnotit soulad stanovenych vy§3i a podminek thrad 1é¢ivych
pfipravki a potravin pro zvlastni 1ékafské déely s timto zdkonem, a to zejména splnéni ofek4vanych vysledkd
a dlivodii farmakoterapie, G¢elnost stanoveni referenénich skupin, vySe z4kladni dhrady, podminek dhrady,
hodnoceni klinické a ndkladové efektivity a porovnani s piivodnimi cili farmakoterapie. Na z4dklad& t&chto
poznatki pak Ustav zpracovava revizni zprdvu v€etné ndvrhu na dpravu referen¢nich skupin a mj. zahajuje z

7z ¥z,

moci dfedni fizeni o zméné vyse a podminek dhrady.

Ustanoveni § 39¢ odst. 1 véty tvrté zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovi, Ze referenéni skupiny
jsou skupiny 1é¢ivych piipravki v zdsadé terapeuticky zamé&nitelnych s obdobnou nebo blizkou tG&innosti a
bezpe&nosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na 1é¢ivé pfipravky zafazené
do jedné skupiny (af jiZ tato skupina odpovidé referenni skupiné stanovené vyhlaskou &. 384/2007 Sb.,0
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisi ¢&i je skupinou 1é€ivych piipravki nezafazenych do
referen¢ni skupiny, ale s ihradou stanovenou s odkazem na referenéni skupinu)(dle jen ,referenéni skupina“),
bude nahliZeno pro potieby stanovovani vysi a podminek thrad obdobné. Referenéni skupiné je ve spravnim
fizeni stanovena zdkladni dhrada, kterd je poté v§em 1é¢ivym ptipravkiim 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 zm&néch vy3e a podminek dhrady 1é¢ivych
piipravki v zdsadé terapeuticky zamé&nitelnych s 1é¢ivymi piipravky zafazenymi do referenéni skupiny
¢.100/3 - Oftamologika pouZivéna k terapii glaukomu, betablokétory, lokdlni ve smyslu § 391 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi, pficemZ jsou dény pfedpoklady spole¢ného fizeni o zmén& vyie a podminek
thrady vSech lé€ivych piipravki do této referenéni skupiny zafazenych a ostatnich 1é&ivych piipravk, jejichZ
thrada tizce souvisi s thradou 1é¢ivych pfipravki do této referenéni skupiny zafazenych, podle ustanoveni §
140 odst. 1 spravniho fadu, nebof se jedna o fizeni, kterd spolu v&cné& souviseji, a to pfedevsim z toho diivodu,
Ze zékladni uhrada této skupiny, kterd bude stanovena nebo zménéna v tomto Fizeni, m4 pfimy vliv na
konkrétni vySe a podminky dhrady téchto 1é&ivych pfipravkd.

Podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho ¥4du miZe Ustav z moci dfedn{ usnesenim spojit rizna fizeni, k nimZ
je piislusny, pokud se tykaji téhoZ pfedmétu fizeni nebo spolu jinak
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vécné souviseji anebo se tykaji tychZ déastniki, nebréni-li tomu povaha vé&ci, el fizeni anebo ochrana prav
nebo opravnénych zajmi Gastniki.

Podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu lze v Fizeni s velkym poétem téastnikid G¢astniky uvédomit o
zahdjeni fizeni vefejnou vyhla¥kou. Takové fizeni je zahdjeno uplynutim lhiity stanovené ve vefejné vyhlasce.
Toto spole¢né fizenf je tedy zahdjeno uplynutim 15. dne ode dne vyv&Seni na tifedni desce Ustavu. Ufedni
deska Ustavu se nachézi pfed hlavnim vchodem do Ustavu na adrese Srob4rova 48, Praha 10. Ustav déle
zvefejiiuje tuto skute¢nost zplisobem umoziiujicim dalkovy pfistup, a to na elektronické tGfedni desce na
http://www.sukl.cz/uredni-deska.

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

Ustav zdrovenl vyrozumi G¢astniky fizeni podle ustanoveni § 27 odst. 1 spravniho ¥4du o zahdjen{ fizeni
doru¢enim ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni, a to v souladu s § 144 odst. 6 spravniho fadu.

Statni vstav T
pro kontrolu 16&v PharmDr. Jifi Lamka

Praha 10, Srobérova 48 Ve 2/74,8‘4/.4 4

vedouci oddéleni stanoveni vy$e a podminek dGhrady

F-CAU-009-01/30.4.2009 Strana 6 (Celkem 6)




