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SUKLS160964/2009

VEREJNA VYHLASKA

O ZAHAJENI SPOLECNEHO SPRAVNIHO RIiZENI O ZMENE VYSE A PODMINEK
UHRADY LECIVEHO PRIPRAVKU ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI

Stdtnf Gstav

Pro kontrolu 168iv
04 -09- 2009 <
VyvéSeno dne: e Sejmuto dne:
Praha 10, Srobérova 48
20
SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS160964/2009 MUDr. Katefina NeruSilova 04.09.2009

OZNAMENI O ZAHAJENI SPOLECNEHO SPRAVNIHO RiZENI

Statn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, jako spravni orgdn vécn& piislusny podle
ustanoveni § 15 odst. 7 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiiténi a o zméné& a doplnén{
né€kterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjich pfedpisi (ddle jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojidténi*), v souladu s ustanovenim § 46 odst. 1 zdkona &. 500/2004, spravni ¥4d, ve zn&ni pozdé&jsich

7 ¥z

pfedpisi (déle jen ,,spravni fdd*) ve spojeni s ustanovenim § 140 odst. 1 a § 144 odst. 2 spravniho f4du, timto:

1. oznamuje zahajeni spole¢ného Fizeni o0 zméné vySe a podminek thrady lé¢ivych pFipravki v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi piipravky zafazenymi do referenéni skupiny 52/1 - peniciliny s
uzkym spektrem, p.o. podle ustanoveni § 391 a § 39i zdkona o veiejném zdravotnim pojisténi.

2. stanovuje lhiitu k zahajeni spole¢ného Fizeni v souladu s § 144 odst. 2 spravniho Fadu v dhrnu 15 dni

ode dne vyvé&eni vefejné vyhlasky o zah4jeni Fizeni na iFedni desce. Rizeni je zahdjeno uplynutim této
stanovené lhuty.

Spoleéné Fizeni bude vedeno o zméné vyse a podminek iihrady téchto 1é¢ivych pFipravki:

kéd SUKL: nazev piipravku: doplné€k ndzvu:
0045997 OSPEN 1000 POR TBL FLM 30X1000KU
0066359 OSPEN 1000 POR TBL FLM 12X1000KU
0045998 OSPEN 1500 POR TBL FLM 30X1500KU
0066360 OSPEN 1500 POR TBL FLM 12X1500KU
0049549 OSPEN 400 POR SIR 1X150ML
0045996 OSPEN 500 POR TBL FLM 30X500KU
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k6d SUKL:
0056831

0076213
0001881
0065356
0049513
0057778
0030069
0064937
0064936
0056442
0092434
0092435
0092436
0092805
0092806
0005960

0044708

nézev piipravku:
OSPEN 500

OSPEN 750 KRKA

PENBENE 1 000 000

PENBENE 1 000 000

PENBENE 1 000 000

PENBENE 1 500 000

PENCID 1000

PENCID 1000

PENCID 1500

PENCLEN

V-PENICILIN 0,4 MEGA BIOTIKA
V-PENICILIN 0,8 MEGA BIOTIKA
V-PENICILIN 1,2 MEGA BIOTIKA
V-PENICILIN 250 MG SLOVAKOFARMA
V-PENICILIN 500 MG SLOVAKOFARMA
V-PENICILIN 750MG SLOVAKOFARMA

V-PENICILIN 750MG SLOVAKOFARMA

SUKLS160964/2009

dopln&k ndzvu:
POR TBL FLM 12X500KU

POR SUS 1X60ML/9GM
POR TBL FLM 21X1MU
POR TBL FLM 12X1MU
POR TBL FLM 30X1MU
POR TBL FLM 21

TBL OBD 30X1MU

TBL OBD 20X1MU

TBL OBD 20X1.5MU

POR TBL NOB 30X350MG
POR TBL NOB 30X400KU
POR TBL NOB 30X800KU
POR TBL NOB 30X1.2MU
POR TBL NOB 30X250MG
POR TBL NOB 30X500MG
TBL 20X750MG

TBL 30X750MG

Utastniky Fizeni v tomto spole¢ném Fizeni jsou:

BIOTIKA a.s.,
SK2020452412

Dipl.Pharm. Dagmar Sarkar
566 , 976 13 Slovenskéd Lupca, SK

KRKA, D.D., NOVO MESTO,

SI82646716

Smarjeska cesta 6 , 8501 Novo mesto, SI
Zastoupena:
KRKA CRs.r.o.

CZ65408977
ing. Jifi Frantl
Sokolovska 79/192 , 186 00 Praha 8,

RATIOPHARM GMBH, ULM,

DE812425448

Graf Arco Strasse 3 , D-89079 Ulm, DE
Zastoupena:
Ratiopharm CZ s.r.o.

CZ25700219
Alena Harantova
Bélehradskd 347/54 , 120 00 Praha,

SANDOZ GMBH, KUNDL,

ATU32425809

AT

Zastoupena:

Sandoz s.r.o.
CZA1692861
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Martina Henychova
Jeseniova 30/2797 , 130 00 Praha 3,
ZENTIVA k.s.,
CZ49240030
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, CZE
Zastoupena:
Zentiva, k.s., MUDr. Renata Horka

Empiria Palace, Na StrZi 63 , 140 62 Praha 4 — Pankric ,

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC
SK
Zastoupena:
Zentiva, k.s., MUDr. Renata Horka
Empiria Palace, Na StrZi 63 , 140 62 Praha 4 — Pankric ,

Ceska nirodni zdravotni pojisfovna
Je¢nd 39, 120 00 Praha CZE

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Oborova zdravotni pojisfovna zaméstnancu bank, poj. a stav.
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich poji§toven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

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

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojidtoven 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 poji§toven CR - Lékov4 komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

V3seobecni 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 pojidfoven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2, 113 59 Praha 3 CZE

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

Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojisfoven 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 pojidfoven CR - Lékové komise SZP CR
nim. 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 pojidfoven CR - Lékové 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 dcastnici Fizeni
navrhovat diukazy a ¢init jiné ndvrhy ve lhité 30 dni od zahijeni 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 veiejném zdravotnim pojisténi budou v Fizeni pouZita ustanoveni
spravniho Fadu o Fizeni s velkym poétem ucastniki.

Oduvodnéni:

Podle ustanoveni § 391 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi ma Statn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv (déle
jen ,,Ustav) povinnost nejméné jedenkrat ro&n& hodnotit soulad stanovenych vy3i a podminek thrad 1é¢ivych
piipravki a potravin pro zvlastni lékafské tcely s timto zdkonem, a to zejména splnéni ofekdvanych vysledki
a dlivodl farmakoterapie, G¢elnost stanoveni referen¢nich skupin, vy3e zdkladni dhrady, podminek hrady,
hodnoceni klinické a ndkladové efektivity a porovnani s plivodnimi cili farmakoterapie. Na zdkladé té€chto
poznatkii pak Ustav zpracovavé revizni zpravu v&etn& ndvrhu na upravu referen¢nich skupin a mj. zahajuje z

7 ¥z,

moci ufedni fizeni o zméné vyse a podminek dhrady.

Ustanoveni § 39¢c odst. 1 véty ¢tvrté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi, Ze referenéni skupiny
jsou skupiny lé¢ivych piipravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou tuéinnosti a
bezpe¢nosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na 1é¢ivé piipravky zafazené
do jedné skupiny (af jiZ tato skupina odpovida referenéni skupiné stanovené vyhlaskou &. 384/2007 Sb.,o
seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozd&jsich piedpisi ¢i je skupinou 1é¢ivych pfipravki nezafazenych do
referen¢ni skupiny, ale s thradou stanovenou s odkazem na referen¢ni skupinu)(déle jen ,referen¢ni skupina®),
bude nahliZeno pro potfeby stanovovéani vy3i a podminek dhrad obdobné. Referen¢ni skupiné je ve spravnim
fizen{ stanovena zdkladni dhrada, kterd je poté vSem lé¢ivym pfipravkim do referenéni skupiny zafazenym
shodnd a je zdkladem pro stanoveni Ghrady konkrétniho 1é¢ivého piipravku. Stanoveni zdkladni dhrady je tak
zdkladnim stavebnim kamenem spravnich fizeni o stanovovani a zménéich vyse a podminek Ghrady 1é¢ivych
piipravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pfipravky zafazenymi do referenéni skupiny 52/1 -
peniciliny s dzkym spektrem, p.o. ve smyslu § 391 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni, pfiCemzZ jsou dany
predpoklady spole¢ného fizeni o zméné vySe a podminek dhrady vSech 1é¢ivych piipravki do této referenéni
skupiny zafazenych a ostatnich 1é¢ivych piipravki, jejichZ dhrada tizce souvisi s Ghradou 1é¢ivych pfipravki
do této referencni skupiny zafazenych, podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho fadu, nebof se jedna o fizent,
kterd spolu vécné souviseji, a to pfedev§im z toho diivodu, Ze zdkladni Ghrada této skupiny, kterd bude
stanovena nebo zménéna v tomto fizeni, ma pfimy vliv na konkrétni vySe a podminky thrady téchto 1é¢ivych
piipravkd.

Podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho f4du miZe Ustav z moci tifedni usnesenim spojit riizn4 ¥izeni, k nimz
je piisludny, pokud se tykaji téhoZ pfedmétu fizeni nebo spolu jinak vécné souviseji anebo se tykaji tychZ
tc¢astnikli, nebrdni-li tomu povaha véci, Gcel fizeni
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anebo ochrana prdv nebo opravnénych zdjmi Géastniki.

Podle ustanoveni § 144 odst. 2 spradvniho fadu lze v fizeni s velkym pocétem wdéastnikd Gcastniky uvédomit 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 vyvé&Seni na tfedni desce Ustavu. Utedn{
deska Ustavu se nach4zi pred hlavnim vchodem do Ustavu na adrese Srobédrova 48, Praha 10. Ustav ddle
zvefejiiuje tuto skute¢nost zplisobem umoZziiujicim dalkovy pfistup, a to na elektronické dfedni desce na
http://www.sukl.cz/uredni-deska.

Ustav rozhodl, Ze toto fizeni povede jako spole¢né a timto informuje o vydani usneseni o vedeni spoleéného
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 fddu se nelze proti tomuto usneseni odvolat.

7 ¥z,

Ustav zdroveii vyrozumi t&astniky fizeni podle ustanoveni § 27 odst. 1 spravniho fadu o zahdjenf fizen{
doru¢enim ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni, a to v souladu s § 144 odst. 6 spravniho fadu.

Statni ustav N
pro kontrolu 16&v PharmDr. Jifi Lamka

PrahalO.S;obtrovalla /t( Z/z‘:/g‘é/.ﬁ/

_ vedouci oddéleni stanoveni vy3e a podminek thrady
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