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SUKLS140743/2009

VEREJNA VYHLASKA

O ZAHAJENI SPOLECNEHO SPRAVNIHO RIZENI O ZMENE VYSE A PODMINEK
UHRADY LECIVEHO PRIPRAVKU ZE ZDRAVOTNIHO POJISTEN]

Stétni astav
Pro kontrolu 1é6&iv

Vyvéseno dne: 01-09- 2009 5 Sejmuto dne:

P'lhﬂ 10, Srohm;gu;-. 48
20

|

SP.ZN : : " VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS140743/2009 Mgr. Vladimira Hornova 01.09.2009

OZNAMENI O ZAHA JENI SPOLECNEHO SPRAVNIHO RIZEN{

Stitni dstav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni orgén vécn& piisluiny podle
ustanoveni § 15 odst. 7 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poji§téni a o zmén& a dopln&ni
né€kterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozd&jsich pfedpist (ddle jen ,,zédkon o vefejném zdravotnim
pojisténi®), v souladu s ustanovenim § 46 odst. 1 zdkona &. 500/2004, spravni ¥4d, ve znéni pozdé&jsich
pfedpisi (dile jen ,,spravni ¥4d“) ve spojeni s ustanovenim § 140 odst. 1 a § 144 odst. 2 spravniho fadu, timto:

1. oznamuje zahdjeni spole¢ného Fizeni 0 zméné vySe a podminek dhrady lé¢ivych pFipravki v zdsad@
terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pFipravky zafazenymi do referenéni skupiny 32/1 -
kortikosteroidy pouZivané k lokalni terapii, slabé a stiedné silné 1.a 2.generace podle ustanoveni § 391 a
§ 39i zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi.

2. stanovuje lhitu k zahijeni spoleéného Fizeni v souladu s § 144 odst. 2 spravniho Fadu v dhrnu 15 dni
ode dne vyvéSeni veiejné vyhlasky o zahdjeni Fizeni na dFedni desce. Rizeni je zahdjeno uplynutim této
stanovené lhity.

Spole¢né Fizeni bude vedeno o zméné vySe a podminek dhrady téchto 1é¢ivych pripravki:

k6d SUKL: néazev piipravku: doplnék nazvu:
0002415 DEXAMETHAZON LECIVA CRM DRM CRM 1X10GM
0001965 DEXAMETHAZON LECIVA UNG UNG 1X10GM/2.5MG
0042182 FLUCINAR DRM GEL 15GM 0.025%
0003388 FLUCINAR DRM UNG 1X15GM 0.025%
0004156 GELARGIN GEL 1X25GM
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kéd SUKL:  nézev p¥ipravku:

0000858 HYDROCORTISON LECIVA
0041040 TRIAMCINOLON HBF

0002828 TRIAMCINOLON LECIVA CRM
0002829 TRIAMCINOLON LECIVA UNG
0016441 TRIAMCINOLON-IVAX
0016440 TRIAMCINOLON-IVAX
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doplné&k ndzvu:
DRM UNG 1X10GM 1%

DRM CRM 1X30GM
DRM CRM 1X10GM/10MG
DRM UNG 1X10GM
DRM EML 1X30GM

DRM EML 1X15GM

Utastniky Fizeni v tomto spole¢ném Fizeni jsou
ZENTIVA k.s.,
CZ49240030
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, CZE
Zastoupena:
Zentiva, k.s., MUDr. Renata Horka

Empiria Palace, Na Str#i 63 , 140 62 Praha 4 — Pankric ,

PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA
PL

Zastoupena:

Hoechst - Biotika s.r.o.

CZ27656411
PharmDr. Miroslav Vytasil
Mezi Vodami 639/27 , 140 00 Praha 4,

IVAX PHARMACEUTICALS s.r.0., OPAVA - KOMAROV,
CZ26785323
Ostravsk4 29 , 747 70 Opava, CZ

Zastoupena:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
CZ25629646

MUDr. Faizul Hossain Bhuiyan
Radlick4 3185/1c, 150 00 Praha 5, CZ

HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE,

CZ15061906
Strossova 239 , 530 03 Pardubice, CZ

Ceska nérodni zdravotni pojisfovna
Je¢nd 39 , 120 00 Praha CZE
Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich poji§foven CR - Lékovéd 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
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

Oborova zdravotni pojiSfovna zamé&stnanci 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
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Revirni bratrsk4 pokladna, ZP
Michélkovick4 967/108 , 710 15 Ostrava CZE

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich poji¥foven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

Vojensk4 zdravotni pojisfovna CR
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha CZE

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich poji§foven CR - Lékova komise SZP CR
nidm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

V3eobecn4 zdravotni pojisfovna CR
Orlick4 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE

Zaméstnanecké pojisfovna Skoda
Husova 212 , 293 01 Mlad4 Boleslav CZE

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

Zdravotni poji¥fovna MEDIA
Na Pofi¢i 1079/3a, 11000 Praha 1 CZE

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojidtoven CR - Lékova komise SZP CR
nidm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

Zdravotni pojisfovna METAL-ALIANCE
Cermékova 1951 , 272 01 Kladno CZE

Zastoupen ~ PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojidfoven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

ZP ministerstva vnitra CR
Na Mi¢ankéich 2 , 101 00 Praha CZE

Zastoupen  PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojidtoven CR - Lékova komise SZP CR
ndm. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3 CZE

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zikona o veiejném zdravotnim pojisténi mohou Gcastnici Fizeni
navrhovat dukazy 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 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi budou v Fizeni pouZita ustanoveni
spravniho Fadu o Fizeni s velkym poétem dcastnikii.

Oduvodnéni:

Podle ustanoveni § 391 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim poji§t€ni méa Stétni dstav pro kontrolu 1é¢iv (dile
jen ,,Ustav*) povinnost nejmén& jedenkrét roén& hodnotit soulad stanovenych vy3i a podminek thrad 1é&ivych
pifpravki a potravin pro zvlastni 1ékafské cely s timto zdkonem, a to zejména splnéni oekdvanych vysledki
a divodi farmakoterapie, i¢elnost stanoveni referenénich skupin, vy3e zdkladni dhrady, podminek tdhrady,
hodnoceni klinické a ndkladové efektivity a porovnani s piivodnimi cili farmakoterapie. Na zdkladé téchto
poznatki pak Ustav zpracovévi revizni zprévu v&etn& ndvrhu na dpravu referenénich skupin a mj. zahajuje z
moci dfedni fizeni o zmé&né& vyse a podminek dhrady.

Ustanoveni § 39c odst. 1 véty ¢tvrté zdkona o vefejném zdravotnim pojiiténi stanovi, Ze
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referen¢ni skupiny jsou skupiny lé&ivych piipravki v zdsad® terapeuticky zamé&nitelngch s obdobnou nebo
blizkou G¢innosti a bezpenosti 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 referenénich skupin, ve znéni pozd&jsich pfedpisii ¢i je skupinou 1é&ivych piipravka
nezafazenych do referen¢ni skupiny, ale s ihradou stanovenou s odkazem na referenéni skupinu)(dile jen
»referen¢ni skupina®), bude nahliZeno pro potfeby stanovovani vy3i a podminek tihrad obdobn&. Referendni
skupiné je ve sprdvnim fizeni stanovena zdkladni Ghrada, které je poté viem lé&ivym pifpravkiim do referendni
skupiny zafazenym shodn4 a je zdkladem pro stanoveni tihrady konkrétniho 1é&ivého p¥ipravku. Stanoveni
zékladni Ghrady je tak zdkladnim stavebnim kamenem sprdvnich fizeni o stanovovani a zmé&ndch vy3e a
podminek thrady 1éCivych piipravki v zdsadé terapeuticky zamé&nitelnych s 1é€ivymi piipravky zafazenymi do
referen¢ni skupiny 32/1 - kortikosteroidy pouZivané k lokélni terapii, slabé a stfedné silné 1.a 2.generace ve
smyslu § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, pfi¢emz jsou dény piedpoklady spole&ného Fizeni o
zméné vy3e a podminek thrady vSech 1é¢ivych piipravki do této referenéni skupiny zafazenych a ostatnich
1éCivych piipravki, jejichZ dhrada vizce souvisi s dhradou 1é&ivych pfipravki do této referenéni skupiny
zafazenych, podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho fadu, nebof se jednd o Fizeni, kterd spolu v&cn& souviseji,
a to pfedevsim z toho diivodu, Ze zdkladni dhrada této skupiny, kterd bude stanovena nebo zmén&na v tomto
fizeni, m4 pfimy vliv na konkrétni vy3e a podminky dhrady t&chto 1é€ivych pifpravki.

Podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho f4du miiZe Ustav z moci tifedni usnesenim spojit riizn4 fizeni, k nim?
je piisludny, pokud se tykaji téhoZ pfedmétu fizeni nebo spolu jinak v&cn& souviseji anebo se tykajf tychz
G¢astniki, nebrani-li tomu povaha vé&ci, G&el fizeni anebo ochrana prdv nebo oprdvnénych z4jmi d&astnikd.

Podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho f4du lze v fizeni s velkym podtem t&astnikii d¢astniky uvédomit o
zahdjeni fizeni vefejnou vyhldSkou. Takové fizeni je zahdjeno uplynutim lhiity stanovené ve vefejné vyhldsce.
Toto spole&né Fizeni je tedy zahdjeno uplynutim 15. dne ode dne vyvé&Seni na tfedni desce Ustavu. Uredni
deska Ustavu se nach4zi pfed hlavnim vchodem do Ustavu na adrese Srobdrova 48, Praha 10. Ustav dile

zvefejiiuje tuto skuteCnost zplisobem umoziiujicim dédlkovy piistup, a to na elektronické tfedni desce na
http://www.sukl.cz/uredni-deska.

Ustav rozhodl, Ze toto fizeni povede jako spolené 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 ¥4du. V
souladu s § 76 odst. 5 spravniho fidu se nelze proti tomuto usneseni odvolat.

7 2N z ¥z,

Ustav zdrovefi vyrozumi icastniky fizeni podle ustanoveni § 27 odst. 1 spravniho fidu o zah4jen{ fizeni
doruCenim oznadmeni o zahdjeni spravniho fizeni, a to v souladu s § 144 odst. 6 spravniho fidu.

Statni ustav e 1 EPy
Pro kontroiu letty PharmDr. Jifi Lamka B ”7;, &
Praha 10, Srobéarova 48 S SR

3

vedouci oddéleni stanoveni vySe a podminek dhrady 74
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