fe, SUKL

tel.: +420272 185111
fax: +420 271 732 377

Statni Ustav pro kontrolu 1é€&iv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz

Format Seznamu hrazenych Ié&ivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské Géely, SUKL, verze 16.0

c. P/N | Oznaceni Typ Velikost | Nazev Popis
1 P KOD C 7 | kéd SUKL Kéd lécivého pFipravku (dale také LP) pridéleny Statnim dstavem pro kontrolu Ié¢iv (dale také SUKL)
varianté LP v rdmci rozhodnuti o registraci LP, nebo pridéleny neregistrovanému LP zafazenému do
specifického lé¢ebného programu (dale také SpLP), nebo pridéleny potraviné pro zvlastni Iékarské ucely
(déle také PZLU).
NAZ C 70 | nazev LP Nazev LP, PZLU nebo SpLP ve smyslu pokynu SUKL REG-29 verze 4 v souladu se Smérnici 2001/83/ES
3 P SILA 24 | sila Sila LP, kterou se rozumi obsah Iécivych latek vyjadreny kvantitativné vzhledem k jednotce davky, objemu
nebo hmotnosti podle 1ékové formy.
4 P FORMA C 27 | l1ékova forma Lékova forma
5 P BALENI C 22 | baleni Velikost balenf
6 P CESTA C 15 | cesta podani Cesta podani
7 P DOP C 75 | specifikace LP Doplnék nazvu LP, ktery jednoznacné urcuje variantu LP, sestavajici z integrace jeho Iékové formy, velikosti baleni
a sily. Tato polozka Seznamu je dale upfesnéna v polozkach CESTA, FORMA, BALENI a SILA.
8 P OBAL 3 | obal Vnitfni obal LP, kterym se rozumi takova forma obalu, ktery je v bezprostfednim kontaktu s LP.
N DRZ C 4 | drtzitel registracniho rozhodnuti | Zkratka drzitele rozhodnuti o registraci.
K poli DRZ a ZEM DRZ je k dispozici spolecny pomocny ciselnik.
10 ZEMDRZ 3| zemé drzitele Zkratka zemé sidla drZitele rozhodnuti o registraci. K poli DRZ a ZEM DRZ je k dispozici pomocny ciselnik DRZ.
11 RC 16 | registracni Cislo Registracni Cislo, identifikuje skupinu variant LP, kterym bylo vydano rozhodnuti o registraci.
12 |N SOUBDOV C 11 | identifikator soubéiného Identifikacni ¢islo soubézného dovozu nebo soubéziné distribuce, které se vaze na odkazovany referenéni pripravek
dovozu dle registracniho &isla; zpravidla ve tvaru Pl/xxx/yy nebo /PD/xxx/yy
13 (N T_REG C 3| typ registracni procedury Registracni procedura nabyva hodnot:
CMS — registrace postupem vzajemného uznavani (MRP, DCP), CR jako dotceny stat
EUR - registrace centralizovanym postupem Spolecenstvi (s vyjimkou orphans)
NAR - registrace narodnimpostupem
ORP — |éCivé pripravky pro vzacna onemocnéni (orphans)
PRE — prevzeti registrace z jiného Clenského statu
RMS — registrace postupem vzajemného uznavani (MRP, DCP), CR jako referenéni ¢lensky stat
SDI — soubéZna distribuce
SOU — soubézny dovoz
14 |P S_REG C 2 | stav registrace Stav registrace, zdkladni hodnoty jsou:

B — LP po provedené zméné mUze byt uvadén na trh po dobu 6 mésicl a pouzivan do uplynuti doby

pouzitelnosti, nejdéle po dobu platnosti registrace

C — zrusSena registrace s povolenym doprodejem LP, pfipravek bude stazen z obéhu do doby uvedené v rozhodnuti
o zruSeni registrace

F — specificky lé¢ebny program povoleny MZ CR na zékladé doporuceni SUKL
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1 - LP povoleny na zakladé mimoradného opatieni Ministerstva zdravotnictvi CR (dale také MZ CR)

P — potravina pro zvlastni Iékafské ucely

R — registrovany LP

Y —registrace, ktera pozbyla platnost, pfipravek bude stazen z obéhu do doby uvedené v rozhodnuti

15

TCR

typ cenové regulace

Typ cenové regulace — nabyva hodnot:
MCV — maximalni cena vyrobce
OP — regulace obchodni pFirazky, vyrobni cena nepod|éha regulaci podle cenového predpisu MZ CR

16

CcpP

13,2

cena puvodce

Cena pGvodce LP/PZLU, v zavislosti na poli TCR se jedna o maximalni cenu vyrobce & ohlaéenou cenu ptivodce nebo o
docasnou dohodnutou nejvyssi cenu vyrobce LP (symbol D v poli LEG_CP).

17

LEG_CP

pravni zaklad ceny plivodce

Pravni zaklad pro stanoveni ceny pdvodce LP/PZLU nabyva hodnot:
D - docasna cenova deregulace LP na zakladé ucinné dohodnuté nejvyssi ceny vyrobce
M — cena stanovena na zakladé mimoradného opatieni Mz CR
N — uvedenad cena je cenou stanovenou nebo zménénou ex lege, za kterou mize Zadatel uvadét LP nebo PZLU na
trh v ptipadé, kdy o jeho Zadosti nebylo rozhodnuto ve lhitach stanovenych zékonem ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale také jen ,,zakon ¢. 48/1997 Sb.“). Tato cena je rovna cené
uvedené v Zadosti o stanoveni ¢i zménu maximalni ceny. Platnost této ceny je omezena do vykonatelného nebo
predbéziné vykonatelného rozhodnuti ve véci.
O — ohlasena cena plivodce
P — prechodné sniZeni ceny ex lege, tj. prechodné snizeni ceny ze zakona
R — cenovy limit vychazi z posledni ohlasené ceny plvodce, v pfipadech, kdy byl I1éCivy pfipravek ptrerazen
cenovym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi CR do regulace maximalni cenou, dosud nemél stanovenou
maximalni cenu.
S — stanovena nebo zménéna ve spravnim fizeni podle zakona ¢. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném od
1.1.2008
X —rozhodnuti o0 maximalni cené dosud nenabylo pravni moci a je pfedbézné vykonatelné

18

ODKAZ_CP

20

odlvodnéni stanoveni CP

Je-li v poli TCR hodnota MCV, pak obsahuje spisovou znacku spravniho fizeni SUKL nebo nabyva hodnoty MF, pokud
byla cena plvodce stanovena podle predchozich pravnich predpist (cenovy vymér MF).
Je-li v poli TCR hodnota OP, pak je pole prazdné.

19

UHR1

13,2

Uhrada

Vy3e Ghrady LP/PZLU pro koneéného spotiebitele (JUHR1 navy$end o maximalni obchodni pFirazku dle cenového
predpisu Ministerstva zdravotnictvi CR a DPH) nebo ex lege tGhrada lécivého p¥ipravku obsahujiciho lé¢ivou latku
vyjmenovanou v § 15 odst. 4 nebo ockovaci latku uvedenou v § 30 odst. 2 zékona ¢. 48/1997 Sh.

20

JUHR1

13,2

jadrova dhrada

Vyse Ghrady LP/PZLU stanovena SUKL dle § 39g odst. 4 zékona ¢&. 48/1997 Sb. nebo zji$téna dle prechodnych
ustanoveni tzv. technické novely.

21

LEG_JUHR1

pravni zaklad jadrové uhrady

Pravni zaklad pro stanoveni vy$e a podminek jadrové Ghrady LP/PZLU ze zdravotniho pojisténi; nabyva

hodnot:
1 - prvni dodasna Uhrada vysoce inovativniho 1é¢ivého pfipravku dle § 39d zdkona ¢. 48/1997 Sh.
2 — druhd docasna uhrada vysoce inovativniho lé¢ivého pfipravku dle § 39d zdkona ¢. 48/1997 Sh.
A — ex lege (ze zdkona) Uhrada lécivého pripravku obsahujiciho Ié¢ivou latku vyjmenovanou v § 15 odst. 4 zdkona
¢. 48/1997 Sh. v provedeni nejméné ekonomicky naro¢ném.
D —vyse a podminky Uhrady Iécivého pfipravku urceného k 1é¢bé vzacného onemocnéni stanoveny dle § 39da
zakona €. 48/1997 Sb.
E —rozhodnuti o vysi a podminkach prvni doc¢asné uhrady vysoce inovativniho léCivého pfipravku dosud
nenabylo pravni moci a je predbézné vykonatelné
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c. P/N | Oznaéeni Typ Velikost | Nazev Popis
F —rozhodnuti o vys$i a podminkach druhé docCasné Uhrady vysoce inovativniho lécivého ptipravku dosud
nenabylo pravni moci a je predbézné vykonatelné
M — stanoveno vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 63/2007 Sb. a platnost se Fidi zakonem €.
261/2007 Sh. nebo vyse a podminky Ghrady byly stanoveny na zakladé mimotadného opatfeni MZ CR (v pfipadé
mimofddného opatieni MZ CR je v poloZce ODKAZ_JUHR1 uvedeno MOMZ)
O - snizeni Uhrady jako soucast opatreni schvaleného vladou k zajisténi financni stability systému zdravotniho
pojisténi dle § 39i odst. 3 zdkona ¢. 48/1997 Sh.
P — prechodné snizeni Uhrady ex lege, tj. prechodné sniZzené uhrady ze zdkona
Q — pripravky s thradou primo ovlivnénou US, které nemaji uhradu ve vysi Ghrady vitéze US
S — stanovena nebo zménéna ve spravnim Fizeni podle zdkona ¢. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném od
1.1.2008
T —trvala Ghrada vysoce inovativniho |é¢ivého pripravku dle § 39d odst. 4 zdkona ¢. 48/1997 Sh., ve znéni
ucinném do 31.12.2021
U — vitéz Uhradové soutéze (US)
V — LP je hrazen ex lege v ramci hrazené sluzby dle § 30 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. v provedeni nejméné
ekonomicky naroc¢ném.
W — LP je hrazen ex lege v ramci hrazené sluzby dle § 30 odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Tyka se léCivych pfipravkd
obsahujicich ockovaci latky, které schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé doporuceni Narodni imunizacni
komise a zverejriuje je formou sdéleni ve Sbirce zakonU.
X —rozhodnuti o vysi a podminkach uhrady dosud nenabylo pravni moci a je predbézné vykonatelné
Y —rozhodnuti o vysi a podminkach trvalé uhrady vysoce inovativniho léCivého pfipravku stanovené dle § 39d
odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném do 31.12.2021 dosud nenabylo pravni moci a je pfedbézné
vykonatelné.
22 |N ODKAZ_JUHR1 C 20 | odGvodnéni stanoveni vyse Obsahuje spisovou znagku spravniho fizeni SUKL. nebo odkaz na ustanoveni zdkona ¢&i odkaz na vyhlasku Mz, kterou
jadrové uhrady byla Uhrada stanovena podle pfedchozich pravnich predpisa.
23 |N LiM1 C 2 | vykazovaci limit Zptsob vykazovani LP/PZLU zdravotni pojistovné.
K poli LIM1, LIM2, LIMS3 je k dispozici spoleény pomocny ciselnik stavovych hodnot LIM.
24 | N OME1 C 40 | specializace predepisujiciho Specifikace preskripéniho omezeni zalozena na specializaci predepisujiciho lékate. Pro jeden kéd LP/PZLU mUze
|ékare soucasné nabyvat vice hodnot OME1.
K poli OME1, OME2, OME3 je k dispozici spolec¢ny pomocny Ciselnik stavovych hodnot OME.
25 |N IND1 C 1 | pfiznak indikaéniho omezeni Indika¢ni omezeni (P). Pro detail indikacniho omezeni (indikace nebo klinicky stav, kterym je podminéna uhrada
LP/PzLU) je k dispozici pomocny &iselnik DETIND1.
V pfipadé IéCivych pFipravk( hrazenych ex lege dle § 30 odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sh., je uvedena citace pFislusného
ustanoveni zakona.
26 |N PUHR1 C 1 | pfiznak pIné dhrady Ptiznak plné uhrady nabyva hodnot:

| — ekonomicky nejméné narocna varianta LP pIné hrazenych ze zakona dle § 15 odst. 4 nebo § 30 odst. 2 zakona
¢. 48/1997 Sh.

J = LP u nich? MFC <= UHR1. Upozornéni: Doprodeje dle cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi CR nejsou
zohlednény. V pFipadé, 7e je uplatnén doprodej v souladu s cenovym predpisem Ministerstva zdravotnictvi CR za
cenu vyssi, mUZe uplatnéna cena pro konecného spotrebitele uvedenou vysi Uhrady presahovat.

M — LP obsahujicich o¢kovaci latky, které schvaluje MZ, dle § 30 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. (Uhrada stanovend
ex lege je rovna MFC.)

U — LP plné hrazeny na zakladé dohody o Uhradé dle §39c odst. 2 pism. d) zakona ¢. 48/1997 Sh.

Platnost od 01.11.2023
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27

JUHR1_PLATDO

8

platnost docasné uhrady do

Docasnd Uhrada je stanovovana na 24 resp. 12 mésict dle § 39d zakona ¢. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném
do 31.12.2021 nebo na 36 resp. 24 mésica dle § 39d zékona ¢. 48/1997 Sh. ve znéni u¢inném od
1.1.2022. V poli je vyplnéno datum, do kterého je docasna uhrada platna, pficemz je zaroven
zohlednéno zkréaceni platnosti do¢asné Uhrady po uplynuti 6 mésict po nabyti pravni moci rozhodnuti o
zruSeni docasné Uhrady dle § 39d zdkona ¢. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném od 1.1.2022.

Vy$e a podminky Ghrady LP stanovené na zakladé mimoradného opatieni MZ CR jsou platné po dobu

v ném uvedenou.

28

SMLOUVY

5,2

smlouvy

Oznaceni (1) smluvniho ujednani, které mdze mit vliv na nakladovou efektivitu ¢i dopad do rozpoétu,
uzavieného mezi osobami podle § 39f odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. a které je rozhodujici pro pfiznani nebo
zménu vy$e a podminek Ghrady LP nebo PZLU ve spravnim Fizen.

29

DNC

pisemné ujednani o cené ve
verejném zdjmu

Oznacdeni dohodnuté nejvyssi ceny (X), podle dohody zdravotni pojistovny s drzitelem rozhodnuti o registraci
|écivého pripravku, dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem potraviny pro zvlastni |ékarské Gcely nebo
neregistrovaného LP zafazeném do specifického Iécebného programu. V pfipadé, Ze vypoctena MFC bude
nizsi nez dohodnuta nejvyssi cena oznamena pojistovnou, bude v oznaéeni uvedeno Y.

30

UHR2

13,2

druha Uhrada

Vyse druhé Ghrady LP/PZLU stanovend SUKL podle § 39b odst. 11. & § 39d zédkona ¢. 48/1997 Sb. pro
koneéného spotrebitele (JUHR2 navysena o maximalni obchodni pfirdzku dle cenového predpisu Ministerstva
zdravotnictvi CR a DPH) nebo ex lege Ghrada Ié¢ivého pripravku obsahujiciho ockovaci latku uvedenou v § 30
odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sh.

31

JUHR2

13,2

druhd jadrova uhrada

VyZe druhé jadrové thrady lécivého pripravku/PZLU stanovena SUKL dle § 39b odst. 11 &i § 39d zékona &.
48/1997 Sb.

32

LEG_JUHR2

pravni zaklad druhé jadrové
Uhrady

Pravni zaklad pro stanoveni vy$e a podminek jadrové Ghrady LP/PZLU ze zdravotniho pojisténi; nabyva
hodnot:
1 - prvni doc¢asna Uhrada vysoce inovativniho 1é¢ivého ptipravku dle § 39d zdkona ¢. 48/1997 Sb.
2 — druhd docasna uhrada vysoce inovativniho Ié¢ivého pfipravku dle § 39d zdkona ¢. 48/1997 Sh.
D —vy3e a podminky Uhrady IéCivého pfipravku uréeného k 1é¢bé vzacného onemocnéni stanoveny dle §
39da zdkona ¢. 48/1997 Sb.
E — rozhodnuti o vysi a podminkach prvni doc¢asné Ghrady vysoce inovativniho Iécivého pfipravku dosud
nenabylo pravni moci a je predbéziné vykonatelné
F — rozhodnuti o vysi a podminkach druhé doc¢asné uhrady vysoce inovativniho Iécivého pripravku dosud
nenabylo pravni moci a je predbéziné vykonatelné
O — snizeni uhrady jako soucast opatreni schvaleného vladou k zajisténi financni stability systému
zdravotniho pojisténi dle § 39i odst. 3 zdkona ¢. 48/1997 Sh.
P — prechodné sniZeni Uhrady ex lege, tj. prechodné snizené Uhrady ze zakona
Q — ptipravky s thradou pfimo ovlivnénou US, které nemaji uhradu ve vysi Uhrady vitéze US
S — stanovena nebo zménéna ve spravnim fizeni podle zakona €. 48/1997 Sb. ve znéni u¢inném od
1.1.2008
T - trvala Uhrada vysoce inovativniho Ié¢ivého pfipravku dle § 39d odst. 4 zdkona €. 48/1997 Sb., ve znéni
ucinném do 31.12.2021
U — vitéz thradové soutéze (US)
V —LP je hrazen ex lege v ramci hrazené sluzby dle § 30 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. v provedeni
nejméné ekonomicky naro¢ném.
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C. P/N | Oznaéeni Typ Velikost | Nazev Popis
W — LP je hrazen ex-lege v ramci hrazené sluzby dle § 30 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., tyka se léCivych
pripravk( obsahujicich o¢kovaci latky, které schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé doporuceni
Narodni imunizacni komise a zvefejriuje je formou sdéleni ve Shirce zakont a mezinarodnich smluv.
X —rozhodnuti o vysi a podminkach uhrady dosud nenabylo pravni moci a je predbézné vykonatelné
Y — rozhodnuti o vysi a podminkach trvalé uhrady vysoce inovativniho léCivého pripravku stanovené dle §
39d odst. 4 zdkona ¢. 48/1997 Sh., ve znéni uc¢inném do 31.12.2021 dosud nenabylo pravni moci a je
predbéziné vykonatelné.
Z — dalsi zvy$end Uhrada stanovena dle § 39b odst. 11 zakona ¢. 48/1997 Sb.
33 |N ODKAZ_JUHR2 C 20 | odGvodnéni stanoveni druhé Obsahuje spisovou znacku spravniho fizeni SUKL.
Uhrady
34 |N LIM2 C 2 | vykazovaci limit druhé Uhrady | Zpiisob vykazovani druhé dhrady LP/PZLU zdravotni pojistovné.
K poli LIM1, LIM2, LIM3 je k dispozici spolecny pomocny Ciselnik stavovych hodnot LIM.
35 |N OME?2 C 40 | specializace predepisujiciho Specifikace preskripéniho omezeni pro druhou Ghradu LP/PZLU zaloZend na specializaci predepisujiciho
|ékare lékaFe. Pro jeden kéd LP/PZLU miiZe soudasné nabyvat vice hodnot OME2.
K poli OME1, OME2, OMES3 je k dispozici spolecny pomocny ciselnik stavovych hodnot OME.
36 [N IND2 C 1 | pfiznak indikacniho omezeni Indikaéni omezeni (P) pro druhou Ghradu LP/PZLU. Pro detail indikaéniho omezeni (indikace nebo klinicky
stav, kterym je podminéna druha thrada LP/PZLU) je k dispozici pomocny &iselnik DETIND2.
V ptipadé IéCivych pripravk( hrazenych ex lege dle § 30 odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb. je uvedena citace
prislusného ustanoveni zakona.
37 |N PUHR2 C 1 | pfiznak pIné Uhrady Pfiznak plné uhrady nabyva hodnot:
I — ekonomicky nejméné naro¢nd varianta LP pIné hrazenych ze zékona dle § 30 odst. 2 zakona ¢. 48/1997
Sh.
J—pro LP, které jsou pIné hrazené v pfipadé, Zze MFC <= UHR2. Upozornéni: Doprodeje dle cenového
predpisu Ministerstva zdravotnictvi CR nejsou zohlednény. V piipadé, Ze je uplatnén doprodej v souladu s
cenovym predpisem Ministerstva zdravotnictvi CR za cenu vy$i, miZe uplatnéna cena pro koneéného
spotiebitele uvedenou vysi uhrady presahovat.
M — LP obsahujicich o¢kovaci latky, které schvaluje Mz, dle § 30 odst. 2 zkona &. 48/1997 Sb. (Uhrada
stanovena ex lege je rovna MFC.)
U — LP plné hrazeny na zékladé dohody o Uhradé dle § 39c odst. 2 pism. d) zékona €. 48/1997 Sh.
38 |N JUHR2_PLATDO |D 8 | platnost docasné thrady Docasna uhrada je stanovovadna na 24 resp. 12 mésict dle § 39d zékona €. 48/1997 Sh. ve znéni u¢inném do

uvedené v poli druhé uhrady

31.12.2021 nebo na 36 resp. 24 mésica dle § 39d zdkona €. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném od 1.1.2022. V poli
je vyplnéno datum, do kterého je docasna Uhrada platna, pficemz je zaroven zohlednéno zkraceni platnosti
docasné thrady po uplynuti 6 mésict po nabyti pravni moci rozhodnuti o zruseni doc¢asné uhrady dle § 39d
zakona ¢. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném od 1.1.2022.
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39 |N UHR3 N 13,2 | tfeti Ghrada Vyge tfeti Ghrady lé¢ivého pFipravku stanovend SUKL podle § 39d zakona €. 48/1997 Sh. pro koneéného
spotrebitele (JUHR3 navySena o maximalni obchodni ptirazku dle cenového predpisu Ministerstva
zdravotnictvi CR a DPH) nebo ex lege thrada lé¢ivého pripravku obsahujiciho o¢kovaci latku uvedenou v § 30
odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb.

40 (N JUHR3 N 13,2 | tfeti jddrova Uhrada Vyse teti jadrové Ghrady lé¢ivého piipravku stanovena SUKL dle § 39d zékona &. 48/1997 Sb.

41 LEG_JUHR3 C 1 |pravnizaklad treti Pravni zaklad pro stanoveni vyée a podminek jadrové Ghrady LP/PZLU ze zdravotniho pojisténi; nabyva

jadrové uhrady

hodnot:
1 — prvni do¢asna Uhrada vysoce inovativniho lé¢ivého pfipravku dle § 39d zdkona ¢.48/1997
Sh.
2 — druhd docasna uhrada vysoce inovativniho Ié¢ivého pfipravku dle § 39d zédkona ¢.48/1997
Sb.
D — vyse a podminky uhrady Iécivého pripravku uréeného k |é¢bé vzacného onemocnéni stanoveny dle
§ 39da zékona ¢. 48/1997 Sh.
E — rozhodnuti o vysi a podminkach prvni docasné uhrady vysoce inovativniho Iécivého pfipravku
dosud nenabylo pravni moci a je predbézné vykonatelné
F — rozhodnuti o vysi a podminkach druhé docasné thrady vysoce inovativniho IéCivého pFipravku
dosud nenabylo pravni moci a je predbézné vykonatelné
O — snizeni Uhrady jako soucast opatieni schvdleného vladou k zajisténi financni stability systému
zdravotniho pojisténi dle § 39i odst. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb.
P — pfechodné snizeni Uhrady ex lege, tj. pfechodné snizené uhrady ze zakona
Q — pripravky s Uhradou pfimo ovlivnénou US, které nemaji uhradu ve vysi Ghrady vitéze US
S — stanovena nebo zménéna ve spravnim fizeni podle zakona ¢. 48/1997 Sb. ve znéni U¢inném od
1.1.2008
T —trvala Ghrada vysoce inovativniho Ié¢ivého pfipravku dle § 39d odst. 4 zdkona ¢. 48/1997 Sh., ve
znéni ucinném do 31.12.2021
U —vitéz uhradové soutéze (US)
V — LP je hrazen ex lege v ramci hrazené sluzby dle § 30 odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. v provedeni
nejméné ekonomicky naro¢ném
W — LP je hrazen ex lege v ramci hrazené sluzby dle § 30 odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., tyka se léCivych
pripravkl obsahujicich ockovaci latky, které schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi na zékladé doporuceni
Narodni imuniza¢ni komise a zverejiiuje je formou sdéleni ve Sbirce zakond a mezinarodnich smluv.
X —rozhodnuti o vysi a podminkach Uhrady dosud nenabylo pravni moci a je predbézné
vykonatelné
Y — rozhodnuti o vysi a podminkach trvalé dhrady vysoce inovativniho IéCivého pfipravku stanovené dle
§ 39d odst. 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném do 31.12.2021 dosud nenabylo pravni moci a je
predbéiné vykonatelné.
Z — dalsi zvy3ena Uhrada stanovena dle § 39b odst. 11 zdkona ¢. 48/1997 Sh.
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c. P/N | Oznaceni Typ | Velikost | Nazev Popis
42 |N ODKAZ_JUHR3 C 20 | odGvodnéni stanoveni tieti Obsahuje spisovou znacku spravniho fizeni SUKL
Uhrady

43 | N LIM3 C 2 | vykazovaci limit tfeti Uhrady ZpUsob vykazovani tieti Ghrady LP/PZLU zdravotni pojistovné.

K poli LIM1, LIM2, LIM3 je k dispozici spolecny pomocny Ciselnik stavovych hodnot LIM.

44 |N OME3 C 40 | specializace predepisujiciho Specifikace preskripéniho omezeni, pro treti Ghradu LP/PZLU, zalozena na specializaci predepisujiciho lékare.

lékare Pro jeden kéd LP/PZLU muze soucasné nabyvat vice hodnot OME3.
K poli OME1, OME2, OMES3 je k dispozici spolecny pomocny ciselnik stavovych hodnot OME.

45 | N IND3 C 1 | ptiznak indikaéniho omezeni |Indikaéni omezeni (P) pro tfeti Ghradu LP. Pro detail indikaéniho omezeni (indikace nebo klinicky stav,
kterym je podminéna tfeti ihrada LP je k dispozici pomocny Ciselnik DETIND3. V pfipadé lécivych
pripravkl hrazenych ex lege dle § 30 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., je uvedena citace pfislusného
ustanoveni zakona.

46 | N PUHR3 C 1 | ptiznak pIné dhrady Pfiznak pIné Uhrady nabyva hodnot:

| — ekonomicky nejméné narocna varianta LP pIné hrazenych ze zakona dle § 30 odst. 2 zakona ¢.
48/1997 Sh.

J—pro LP, které jsou pIné hrazené v pfipadé, ze MFC <= UHR3. Upozornéni: Doprodeje dle cenového
predpisu Ministerstva zdravotnictvi CR nejsou zohlednény. V piipadé, 7e je uplatnén doprodej v souladu
s cenovym predpisem Ministerstva zdravotnictvi CR za cenu vy$si, mdzZe uplatnéna cena pro koneéného
spotrebitele uvedenou vysi Uhrady presahovat.

M — LP obsahujicich o¢kovaci latky, které schvaluje Mz, dle § 30 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. (Uhrada
stanovena ex lege je rovna MFC)

U —LP plné hrazeny na zékladé dohody o Uhradé dle § 39c odst. 2 pism. d) zdkona ¢. 48/1997 Sh.

47 | N JUHR3_PLATDO D 8 | platnost tfeti Uhrady do Docasnd Uhrada je stanovovana na 24 resp. 12 mésicl dle § 39d zakona ¢&. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném do
31.12.2021 nebo na 36 resp. 24 mésicl dle § 39d zdkona €. 48/1997 Sh. ve znéni u¢inném od 1.1.2022. V poli
je vyplnéno datum, do kterého je docasna uhrada platnd, pficemz je zaroven zohlednéno zkraceni platnosti
docasné thrady po uplynuti 6 mésict po nabyti pravni moci rozhodnuti o zruseni doc¢asné uhrady dle § 39d
zdkona €. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném od 1.1.2022.

48 |N RS C 6 | referencni skupina P¥islu$nost LP k referenéni skupiné, je-li do RS zaFazen SUKL pfi stanoveni vye a podminek Ghrady; sklada se
z prislusnosti k terapeutické skupiné (TS), oddélovace (/), pofadi podskupiny zaménitelnych nebo podobnych
LP v RS (RS_P); RS stanoveno vyhlaskou MZ CR na zékladé zmocnéni podle § 39¢c odst. 1 zakona &. 48/1997
Sb.

49 | N TS N 3 | terapeuticka skupina PFisludnost LP/PZLU k terapeutické skuping, je-li do RS zafazen SUKL pfi stanoveni vyée a podminek Ghrady;
TS stanovena vyhlagkou MZ CR na zakladé zmocnéni podle § 39¢ odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb.

50 |N TS_P N 2 | podskupina TS P¥islusnost LP/PZLU k podskupiné zamé&nitelnych nebo podobnych LP/PZLU v TS, je-li do RS zafazen SUKL pfi
stanoveni vy$e a podminek hrady; TS_P stanovena vyhlaskou MZ CR na zakladé zmocnéni podle § 39¢c odst.
1 zdkona ¢. 48/1997 Sb.

51 [N ATC C 7 | plnd ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina
K poli ATC je k dispozici pomocny Ciselnik ATC.

52 V_PLATOD 8 | platnost registrace od Platnost registrace od

53 V_PLATDO 8 | platnost registrace do Platnost registrace do, neni-li stanovena neomezena platnost podle § 34 zakona o IéCivech.
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c. P/N | Oznaéeni Typ | Velikost | Nazev Popis
54 |N NEOMEZ C 1| neomez. platnost registrace Pole vyplnéno (X) v pfipadé neomezené platnosti registrace
55 ([N HL_UV_OD D 8 |uvedeninatrh Datum uvedeni, nebo znovu uvedeni dodavek LP/PZLU na trh, hldéeno drZitelem rozhodnuti o registraci
podle § 33 zdkona o léc¢ivech nebo dovozcem/tuzemskym vyrobcem PZLU podle § 39m zékona ¢. 48/1997
Sb.
56 |N HL_UK_DO D 8 | ukoncéeni dodavek Datum ukonéeni, nebo prerudeni dodavek LP/PZLU na trh, hldeno driitelem rozhodnuti o registraci podle §
33 zakona o lé¢ivech nebo dovozcem/tuzemskym vyrobcem PZLU podle § 39m zékona &. 48/1997 Sb.
57 [N DDDM mnozstvi léCivé latky v DDD Definovana denni davka — mnozstvi léCivé latky — udaj dle WHO
58 |N DDDJ 4 | jednotka mnoZstvi lé¢ivé latky | Definovana denni ddvka — jednotka — udaj dle WHO
v DDD
59 DDDBAL 11,4 | pocet DDD v baleni LP Pocet definovanych dennich davek v baleni — jestlize je DDD stanovena WHO
60 OoDTD1 13,4 | obvykla denni terapeuticka Obvykla denni terapeuticka davka pro Ghradu
davka pro Uhradu
61 |N OoDTDJ1 C 5 | jednotka mnoZstvi lé¢ivé latky | Obvykla denni terapeuticka davka pro Uhradu — jednotka pro ODTD1
v ODTD1
62 ODTDBAL1 11,4 | po¢et ODTD1 v baleni LP Pocet obvyklych terapeutickych dévek v baleni pro ODTD1.
63 ODTD2 13,4 | obvykla denni terapeuticka Obvykla denni terapeutickd davka pro druhou thradu
davka pro druhou Uhradu
64 |N ODTDJ2 C 5 | jednotka mnoZstvi [éCivé latky | Obvykla denni terapeutickd davka pro druhou Uhradu — jednotka pro ODTD2
v ODTD2
65 ODTDBAL2 11,4 | poc¢et ODTD2 v baleni LP Pocet obvyklych terapeutickych davek v baleni pro ODTD2.
66 OoDTD3 13,4 | obvykld denni terapeuticka Obvykla denni terapeutickd davka pro tfeti Uhradu
davka pro treti Ghradu
67 [N ODTDJ3 C 5 | jednotka mnoZstvi léCivé latky | Obvykla denni terapeuticka davka pro tfeti Ghradu— jednotka pro ODTD3
v ODTD3
68 ODTDBAL3 11,4 | poc¢et ODTD3 v baleni LP Pocet obvyklych terapeutickych davek v baleni pro ODTD3.
69 ZU_ODTD1 13,4 | zakladni Uhrada za ODTD1 Zékladni uhrada lécivé latky nebo referencni skupiny, resp. LP v pfipadé doc¢asné uhrady za ODTD1, je-li
SUKL stanovena podle § 39¢ odst. 1. a odst. 2 resp. § 39d zakona &. 48/1997 Sb.
70 [N ODKAZ_zZU_0ODTD1 C 20 | odGvodnéni stanoveni Obsahuje spisovou znagku spravniho fizeni SUKL.
ZU_ODTD1
71 |N ZU_ODTD2 N 13,4 | zakladni Uhrada za ODTD2 Druhd Uhrada Iécivé latky nebo pseudoreferencéni skupiny, resp. LP v pfipadé docasné uhrady za ODTD2, je-li
SUKL stanovena podle § 39b odst. 11. resp. § 39d zékona ¢&. 48/1997 Sh.
72 N ODKAZ_ZU_ODTD2 C 20 | odGvodnéni stanoveni Obsahuje spisovou znagku spravniho fizeni SUKL
ZU_ODTD2
73 ZU_ODTD3 N 13,4 | zakladni Uhrada za ODTD3 Treti Ghrada LP za ODTD3, je-li SUKL stanovena podle § 39d zakona ¢. 48/1997 Sb.
74 ODKAZ_ZU_ODTD3 C 20 | oddvodnéni stanoveni Obsahuje spisovou znagku spravniho fizeni SUKL
ZU_ODTD3
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c. P/N | Oznaceni Typ | Velikost | Nazev Popis
75 |N DAT_CP D 8 | platnost CP Datum platnosti zmény ceny plvodce.
76 | P DAT_UHR D 8 | platnost UHR Datum zmény stanoveni vySe a podminek Uhrady
77 | P ZAP1 N 13,2 | zapocitatelny doplatek Zapotitatelny doplatek na UHR1 podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle § 16b odst. 1 zdkona ¢&. 48/1997 Sb.
78 | P NEZAP1 C 1| symbol zapocitatelnosti do P¥iznak kategorie Ié¢iva (zapo¢itatelnosti do limitu) podle sdéleni Mz CR, stanoveny podle § 16b odst. 1
limitu zdkona €. 48/1997 Sb. K poli NEZAP1 je k dispozici pomocny Ciselnik NEZAP.
79 |N ZAKL ZAP1 C 1| zaklad pro vypocet Nabyva hodnoty X pouze u LP, které jsou zakladem pro vypocet zapocitatelného doplatku dle § 16b odst. 1
zapocitatelného doplatku zakona €. 48/1997 Sb.
80 [N ZAP2 N 13,2 | zapocitatelny doplatek Zapotitatelny doplatek na UHR2 podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle § 16b odst. 1 zédkona ¢&. 48/1997 Sb.
pro druhou Uhradu
81 |N NEZAP2 C 1| symbol zapocitatelnosti PFiznak kategorie lé¢iva (zapoditatelnosti do limitu) podle sdéleni MZ R, stanoveny podle § 16b odst. 1
do limitu zdkona €. 48/1997 Sb. K poli NEZAP2 je k dispozici pomocny ciselnik NEZAP.
82 |N ZAP3 N 13,2 | zapocitatelny doplatek Zapotitatelny doplatek na UHR3 podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle § 16b odst. 1 zikona ¢. 48/1997 Sb.
pro treti Uhradu
83 [N NEZAP3 C 1| symbol zapocitatelnosti PFiznak kategorie lé¢iva (zapotitatelnosti do limitu) podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle § 16b, odst. 1
do limitu zakona €. 48/1997 Sb. K poli NEZAP3 je k dispozici pomocny ¢iselnik NEZAP.
84 |N ZPVYD C 1| zpUsob vydeje Klasifikace typu vydeje Iécivého pripravku:
F — 1éCivy ptipravek mize byt vydavan bez |ékafského predpisu
L — IéCivy pripravek mliZe byt vydan na zakladé Iékarského predpisu predepsaného lékafem se
specializovanou zpUsobilosti, a to pouze poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu zdravotni
sluzby formou lGzkové péce
O — léCivy pripravek mize byt vydavan bez lékarského predpisu, ale je stanoveno omezeni vydeje (§ 39
odst. 5 zakona o lécivech)
P — |éCivy pripravek mGze byt vydavan bez lékarského predpisu, ale je stanoveno omezeni mnozstvi
|éCivého pripravku, které mize byt vydano jednomu pacientovi ve stanoveném obdobi (§ 39 odst.5
zakona o lécivech)
R — |éCivy pfipravek mGzZe byt vyddvan pouze na lékafsky predpis
V —vyhrazeny |éCivy pfipravek
V pfipadé potravin pro zvlastni lékafské ucely neni zplsob vydeje uveden, protoZe rozhodovéni o zplsobu
vydeje PZLU neni v kompetenci SUKL.
85 |N RP40 N 13,2 Rezervni pole 40
86 [N MFC N 13,2 | kone¢nd cena Cena pro konecného spotiebitele v maximalni vysi (cena plvodce s maximalni obchodni pfirazkou dle
cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi a DPH).
V pfipadé, Ze pro pfipravek byla uzaviena smlouva zdravotni pojistovny s drZitelem o nejvyssi dohodnuté
cené, je v Seznamu v tomto poli uvedena tato cena, kterd je nizsi nez MFC. Jestlize vypoctena MFC bude
nizsi nez dohodnuta nejvyssi cena oznamena pojistovnou, bude v tomto poli uvedena vypoctend hodnota
MEFC.
87 |N POCDAV N 13,0 | pocet davek ockovaci Pocet davek ockovaci latky v baleni

latky
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C. P/N | Oznaceni Typ | Velikost [Nazev Popis

38 N RP1 C 1 Rezervni pole 1
89 N RP6 C 15 Rezervni pole 6
90 N RP7 C 10 Rezervni pole 7
91 N DPH N 13,0 | Sazba dané z ptidané hodnoty | Obsahuje Ciselné vyjadieni sazby dané z pfidané hodnoty
92 N RP9 N 13,2 Rezervni pole 9
93 N RP10 C 1 Rezervni pole 10
94 N RP11 C 20 Rezervni pole 11
95 N RP12 C 2 Rezervni pole 12
96 P NAZ_REG C 70 | ndzev LP Registrovany nazev LP/PZLU/SpLP
97 N RP14 C 1 Rezervni pole 14
98 N RP15 C 1 Rezervni pole 15
99 N RP16 D 8 Rezervni pole 16
100 |P POC_UHR N 13,4 (Celkovy pocet Ghrad Celkovy pocet thrad stanovenych LP/PZLU
101 [N RP18 C 5 Rezervni pole 18
102 |N RP19 N 11,4 Rezervni pole 19
103 [N RP20 N 13,4 Rezervni pole 20
104 |N RP21 C 20 Rezervni pole 21
105 |N RP22 N 13,2 Rezervni pole 22
106 | N RP23 C 1 Rezervni pole 23
107 |N RP24 N 13,2 Rezervni pole 24
108 |N RP25 N 13,2 Rezervni pole 25
109 |N RP26 C 1 Rezervni pole 26
110 |N RP27 C 20 Rezervni pole 27
111 |N RP28 C 2 Rezervni pole 28
112 |N RP29 C 40 Rezervni pole 29
113 |N RP30 C 1 Rezervni pole 30
114 |N RP31 C 1 Rezervni pole 31
115 |N RP32 D 8 Rezervni pole 32
116 |N RP33 N 13,4 Rezervni pole 33
117 |N RP34 C 5 Rezervni pole 34
118 [N RP35 N 11,4 Rezervni pole 35
119 [N RP36 N 13,4 Rezervni pole 36
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C. P/N | Oznaceni Typ | Velikost [Nazev Popis

120 |N RP37 C 20 Rezervni pole 37
121 [N RP38 N 13,2 Rezervni pole 38
122 |N RP39 C 1 Rezervni pole 39

Kédova stranka 1250 WIN CZ
Oddélovac poli ,,|
Sloupec P/N identifikuje povinna a nepovinna pole Seznamu
Sloupec Typ identifikuje vlastnosti jednotlivychpoli takto: "C" - znakovy atribut
"N" - numericky atribut
"D" - datum ve formatu "ddmmrrrr”
Sloupec Velikost uvadi rozsah poli. V pfipadé numerickych ve formatu "x,y" ("x" mist véetné desetinné ¢arky, z toho "y" desetinnych)
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