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VyvéSeno dne: Sejmuto dne:

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS176448/2009 MUDr. Jarmila Bohuminsk4 30.09.2009

OZNAMENI O ZAHA JENI SPOLECNEHO SPRAVNIHO RIiZENT

Statn{ dstav pro kontrolu 1éiv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni orgén v&cn& pfisluiny podle
ustanoveni § 15 odst. 7 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiiténi a 0 zmé&né& a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé&jsich pfedpist (déle jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim

¥ . £k s w2z v

pojidté€ni*), v souladu s ustanovenim § 46 odst. 1 zékona &. 500/2004, spravni fid, ve znéni pozd&jsich

2wz

pfedpisti (ddle jen ,,spravni f4d“) ve spojeni s ustanovenim § 140 odst. 1 a § 144 odst. 2 spravniho ¥idu, timto:

1. oznamuje zahajeni spole¢ného Fizeni 0 zméné vySe a podminek hrady 1é¢ivych pripravka v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pfipravky zafazenymi do skupiny lé¢ivych pripravka s obsahem
1é¢ivé latky tramadol rect. podani podle ustanoveni § 391 a § 39i zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

2. stanovuje lhitu k zahajeni spoleéného Fizeni v souladu s § 144 odst. 2 spravniho fadu v dhrnu 15 dni
ode dne vyvéSeni vefejné vyhlasky o zahajeni Fizeni na dfedni desce. Rizeni je zahdjeno uplynutim této
stanovené lhuty.

Spole¢né Fizeni bude vedeno o zméné vyse a podminek hrady téchto lé¢ivych pripravki:

kéd SUKL: nézev piipravku: dopln€k nazvu:
0006201 TRAMAL ¢{PKY 100 MG RCT SUP 5X100MG

Utastniky Fizeni v tomto spole¢ném Fizeni jsou:
GRUNENTHAL GMBH, AACHEN,

DE121737755
Ziegelerstrasse 6 , D-52078 Aachen, DE
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Zastoupena:
GRUNENTHAL CZECH S.R.O, PRAHA

CZ27063623
MUDr. Kristina Zlesdkova
Tiché ddoli 79 , 25263 Roztoky,

Ceska narodnf zdravotni pojis€ovna
IC: 49709917
Je&n4 39, 120 00 Praha CZE
Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova 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 pojidtoven CR - Lékov4 komise SZP CR
nidm. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Oborova zdravotni pojis€ovna zaméstnanci bank, poj. a stav.
IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha CZE
Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojisfoven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Revirni bratrska pokladna, ZP
IC: 47673036
Michalkovickd 967/108 , 710 1S Ostrava CZE
Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Vojenska zdravotni pojistovna CR
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha CZE
Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojidfoven CR - Lékov4 komise SZP CR
n&m. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3 CZE

V3eobecn4 zdravotni pojistovna CR
IC: 41197518
Orlick4 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE

Zam@stnanecks pojisfovna Skoda
IC: 46354182
Husova 212, 293 01 Mlad4 Boleslav CZE
Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékov4 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 pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3 CZE

Zdravotni pojiSfovna METAL-ALIANCE
IC: 48703893
Cermékova 1951, 272 01 Kladno CZE
Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékov4 komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3 CZE
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ZP ministerstva vnitra CR
IC: 47114304
Na Mit4nkéch 2 , 101 00 Praha CZE
Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojidtoven CR - Lékov4 komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zikona o verejném zdravotnim pojisténi mohou Gcastnici Fizeni
navrhovat dikazy a €init jiné navrhy ve lhité 30 dni od zahajeni tohoto spravniho Fizeni.

V souladu s § 140 spravniho Fadu povede spravni organ toto Fizeni jako spole¢né Fizeni.

V souladu s § 39g odst.7 zikona o vefejném zdravotnim poji§téni budou v Fizeni pouZita ustanoveni
spravniho Fddu o Fizeni s velkym poétem dcastniki.

Odivodnéni:

Podle ustanoveni § 39! odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi m4 Statn{ dstav pro kontrolu 1éCiv (dile
jen ,,Ustav*) povinnost nejméné jedenkrat roéné hodnotit soulad stanovenych vysi a podminek dhrad 1é&ivych
pfipravki a potravin pro zvlastni 1ékafské cely s timto zdkonem, a to zejména splnéni oéekdvanych vysledki
a divodid farmakoterapie, icelnost stanoveni referen¢nich skupin, vyse zdkladni dhrady, podminek dhrady,
hodnocenf klinické a ndkladové efektivity a porovndni s piivodnimi cili farmakoterapie. Na z4klad€ téchto
poznatki pak Ustav zpracovavi revizni zprivu v&etné névrhu na dpravu referen¢nich skupin a mj. zahajuje z

moci ufedni fizeni o zméné vyse a podminek thrady.

Ustanoveni § 39c odst. 1 véty ¢tvrté zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni stanovi, Ze referencni skupiny
jsou skupiny 1é¢ivych pfipravkl v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou d¢innosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na 1éCivé pfipravky zafazené
do jedné skupiny (af jiZ tato skupina odpovidé referenéni skupin€ stanovené vyhlaskou &. 384/2007 Sb.,o
seznamu referenénich skupin, ve znéni pozd&jsich predpisi ¢i je skupinou léCivych pfipravki nezarazenych do
referencni skupiny, ale s Ghradou stanovenou s odkazem na referencni skupinu)(déle jen ,referentni skupina®),
bude nahliZeno pro potieby stanovovéni vysi a podminek thrad obdobné. Referen¢ni skupiné je ve spravnim
Fizeni stanovena zdkladni dhrada, kterd je poté viem léCivym piipravkiim do referen¢ni skupiny zafazenym
shodn4 a je zdkladem pro stanoveni tdhrady konkrétniho 1é¢ivého pfipravku. Stanoveni zdkladni dhrady je tak
zdkladnim stavebnim kamenem spravnich f{zeni o stanovovani a zménédch vy$e a podminek hrady 1é¢ivych
piipravkl v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pfipravky zafazenymi do skupiny 1éCivych
pripravkd s obsahem 1é¢ivé latky tramadol rect. podani ve smyslu § 391 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, pficemzZ jsou dany pfedpoklady spole¢ného fizeni o zméné vyse a podminek dhrady vSech 1éCivych
pfipravki do této referen¢ni skupiny zafazenych a ostatnich 1é¢ivych piipravki, jejichZ dhrada dzce souvisi s
dhradou 1é¢ivych pfipravku do této referenéni skupiny zafazenych, podle ustanoveni § 140 odst. 1 sprdvniho
fadu, nebof se jednd o fizeni, kterd spolu vécné souviseji, a to pfedevsim z toho diivodu, Ze zdkladni Ghrada
této skupiny, ktera bude stanovena nebo zménéna v tomto f{zeni, m4 pfimy vliv na konkrétni vySe a podminky
thrady téchto 1é¢ivych piipravka.

Podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho ¥4du miZe Ustav z moci tifedni usnesenim spojit riiznd fizeni, k nimz
je pfislu§ny, pokud se tykaji téhoZ pfedmétu fizeni nebo spolu jinak vécné souviseji anebo se tykaji tychz
tcastnikl, nebréni-1i tomu povaha véci, d€el fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych zdjmu dcastniki.
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Podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fddu lze v fizeni s velkym poctem ucastnikd dcastniky uvédomit o
zahdjen( fizeni vefejnou vyhlaskou. Takové fizeni je zahdjeno uplynutim lhity stanovené ve vefejné vyhlasce.
Toto spoleéné Fzeni je tedy zahdjeno uplynutim 15. dne ode dne vyvéSeni na tGfedni desce Ustavu. Utedni
deska Ustavu se nachazi pfed hlavnim vchodem do Ustavu na adrese Srobarova 48, Praha 10. Ustav déle
zvefejiiuje tuto skuteCnost zpisobem umoZiiujicim dilkovy pfistup, a to na elektronické dredni desce na

http://www.sukl.cz/uredni-deska.

Ustav rozhodl, Ze toto fizeni povede jako spolecné a timto informuje o vydédni usneseni o vedeni spole€ného
Fizeni v této véci. Usneseni se poznamenédva do spisu v souladu s ustanovenim § 140 odst. 4 spravniho fddu. V
souladu s § 76 odst. 5 spravniho fddu se nelze proti tomuto usneseni odvolat.

2 ¥,

Ustav zaroveii vyrozum{ d¢astniky fizen{ podle ustanoveni § 27 odst. 1 spravniho fiddu o zah4jeni fizeni
dorucenim ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni, a to v souladu s § 144 odst. 6 spravniho fadu.

Statni ustav iH ;
prosatal stay PharmDr. Jiff Lamka / . /
PrahalO.S;obmm //(7 e ?4,8 é/ﬁ

vedouci oddé€leni stanoveni vy$e a podminek dhrady
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