STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

V souladu s ustanovenim § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkonil, ve znéni pozdéjsich predpist,se veskeré pisemnosti v fizeni o
stanoveni, zméné nebo zruseni maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady podle § 39g az 391 a § 39p
tohoto zédkona dorucuji pouze vefejnou vyhladskou, a to zpisobem umoznujicim dalkovy pfiistup.
Pisemnost se podle § 25 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjSich ptredpist,
povazuje za doruéenou patnactym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 23.3.2010
Nutricia, a.s., ing. Jan Smitka, Na Hiebenech II 1718/10, 140 00 Praha 4

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna,

IC: 47672234, Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava

Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanci bank, pojiSt'oven a stavebnictvi,
IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojiStovna,

IC: 47673036, Michalkovicka 967/108, 710 15 Ostrava
Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 47114975, Drahobejlova 140, 113 59 Praha 1
Zaméstnanecka pojistovna Skoda,

IC: 46354182, Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav
Zdravotni pojiStovna METAL — ALIANCE,

IC: 48703893, Cermakova 1951, 272 01 Kladno

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304, Na Micankach 2, 101 00 Praha 10

Zdravotni pojistovna MEDIA,

IC: 28541260, Na Poti¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1

zastoupeny: PharmDr. Lubomir Chudoba, Svaz zdravotnich pojistoven CR, Lékova komise SZP CR,
nam. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3

Vseobecna zdravotni pojist'ovna Ceské republiky,
IC: 41197518,
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
Sukls143377/2009 Staiikova 23.3.2010
ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdgjSich predpis, v souladu stimto zdkonem a s
ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jsich predpisd, (dale jen ,,spravni fad*)
rozhodl
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takto

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv (déle jen ,,Ustav*) na zakladé Zzadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek thrady ze zdravotniho pojisténi potravin pro zvlastni lékarské ucely podané dne 6.8.2009
spole¢nosti Nutricia, a.s., IC: 63079640, se sidlem Na Hiebenech IT 1718/10, 140 00 Praha 4 po
provedeném spravnim fizeni potravindm pro zvlastni lékatské tcely:

MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 50g, kod SUKL 0033482 a

MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 10x50g, kod SUKL 0033483,

dvuovozce - spolec¢nosti Nutricia a.s., CZ63079640, se sidlem Na Hiebenech II 1718/10, 140 00 Praha 4,
Ceska republika

1. stanovuje

vsouladu s § 39a odst. 2, § 39g a § 39h zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon o
vefejném zdravotnim pojisténi*)

maximalni cenu ve vysi:

Nézev potraviny pro zvlastni 1ékarské Dopln&k nazvu Kéd Maximalni cena
ucely SUKL (K<)
MILUPA PKU 3 ACTIVA <
RAJCATOVA PLV SOL POR 50g 0033482 528,09 K¢
MILUPA PKU 3 ACTIVA PLV SOL POR <
RAJCATOVA 10x50g 0033483 5 280,90 K¢

2. zatazuje je do referencni skupiny ¢. 107/4 Vyzivy pro dédicné poruchy metabolismu — definované
smési aminokyselin bez fenylalaninu (davkované formy na obsah aminokyselin),

a vsouladu s § 15 odst. 7 pism. a), § 39, § 39, § 39g a § 3%
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi této potraviné pro zvlastni lékarské ucely stanovuje ihradu
ze zdravotniho pojiSténi ve vysi:

Nézev potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely Dopln&k nazvu Kod SUKL  Vyse tihrady (K&)

MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA  PLV SOL POR 50g 0033482 329,87 K¢

MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA PLV SOL POR 10x50g 0033483 3 298,70 K&

a v souladu s § 15 odst. 7 pism. b), § 39, § 39, § 39¢g a § 3%
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje tyto podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi:
L/J4

Toto rozhodnuti je v souladu s § 39h odst. 3 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi vykonatelné
od prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém rozhodnuti nabude pravni moci.

Ustav takto rozhodl ve spriavnim Fizeni vedeném pod sp.zn. sukls143377/2009, s témito uéastniky
Fizeni:

Nutricia, a.s.,
IC: 63079640, Na Hiebenech IT 1718/10, 140 00 Praha 4
zastoupena na zakladé plné moci:
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ing. Janem Smitkou, Na Hiebenech 11 1718/10, 140 00 Praha 4,

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna,

IC: 47672234, Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava

Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanci bank, pojiSt'oven a stavebnictvi,
IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojiStovna,

IC: 47673036, Michalkovicka 967/108, 710 15 Ostrava

Vojenska zdravotni poji§tovna Ceské republiky,

IC: 47114975, Drahobejlova 140, 113 59 Praha 1

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,

IC: 46354182, Husova 212, 293 01 Mladé Boleslav

Zdravotni pojiStovna METAL — ALIANCE,

IC: 48703893, Cermakova 1951, 272 01 Kladno

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky,

IC: 47114304, Na Micankach 2, 101 00 Praha 10

Zdravotni pojistovna MEDIA,

IC: 28541260, Na Poti¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1

zastoupeny: PharmDr. Lubomir Chudoba, Svaz zdravotnich pojistoven CR, Lékova komise SZP CR,
nam. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3

VSeobecna zdravotni pojist'ovna Ceské republiky,
IC: 41197518,
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

Odavodnéni

Dne 6.8.2009 byla Ustavu dorudena Zadost spole¢nosti:
Nutricia, a.s., IC: 63079640, Na Hiebenech II 1718/10, 140 00 Praha 4

zastoupené na zéklad€ plné moci:  ing. Janem Smitkou, Na Hiebenech II 1718/10, 140 00 Praha 4,

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi potraviny pro zvlastni
I¢katské ucely:

MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 50g, kod SUKL 0033482 a

MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 10x50g, kod SUKL 0033483

Doruc¢enim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi uvedenych potravin pro zvlastni lékarské ucely, které Ustav vede pod sp.zn.
sukls143377/20009.

Ucastnici fizeni mohli v souladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi navrhovat
dikazy a €init jiné navrhy ve lhaté 30 dnli od zahdjeni fizeni. Zadny z Gi¢astnikl fizeni této moZznosti
nevyuzil.

Dne 28.1.2010 vyzval Ustav zadatele - spole¢nost Nutricia, a.s., IC: 63079640, Na Hiebenech II
1718/10, 140 00 Praha 4 k doplnéni informaci o cenach vyrobce a zemich, ve kterych je obchodovana
potravina pro zvlastni lékaiské ucely MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA 10 X 50G a upfesnéni
mény ceny vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely MILUPA PKU 2 ACTIVA RAJCATOVA 50G
a MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA 10 X 50G v Mad’arsku. Dne 4.2.2010 obdrzel Ustav podéni
spole¢nosti Nutricia, a.s. obsahujici pozadované informace (ve spise pod €.j. sukl25365/2010).
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Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

Posuzované potraviny pro zvlastni lékaiské tcely (dale téz ,,PZLU“) MILUPA PKU 3 ACTIVA
RAJCATOVA, PLV SOL POR 50g, kod SUKL 0033482 a MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA,
PLV SOL POR 10x50g, koéd SUKL 0033483 jsou smési aminokyselin bez fenylalaninu se sacharidy,
tuky, vitaminy, minerdlnimi latkami a stopovymi prvky. Jsou urceny k dietnimu postupu pii
fenylketonurii a hyperfenylalaninémii u dospivajicich od 15 let v€ku a dospélych.

Ve 100g prasku MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 50g, kod SUKL 0033482 a
MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 10x50g, kod SUKL 0033483 je obsaZeno
366 kcal (1548 kJ), 42g bilkovin, 37,5g sacharidt, 5,3g tukl (pfibalova informace ve spise pod ¢&.j.
sukl143377/2009). Vyrobcem je Milupa GmbH, 61381 Friedrichsdorf, Némecko.

Zadatel uvadi, ze v Seznamu hrazenych 1é¢ivych piipravkil a potravin pro zvlastni 1ékaiské tucely je
uvedena PZLU v zasadé terapeuticky zaménitelna Milupa PKU 3 activa rajéatova, plv, 1x45g, kéd
SUKL 0033351.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovanych potravin pro zvlastni Iékarské ucely v souladu s ustanovenim §39c, odst.1 zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi a uvadi, Ze posuzované potraviny pro zvlastni lékarské ucely MILUPA
PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 50g, kod SUKL 0033482 a MILUPA PKU 3 ACTIVA
RAJCATOVA, PLV SOL POR 10x50g, kod SUKL 0033483 svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné
potravin pro zvlastni lékatrské Ucely v zasadé terapeuticky zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupina") 107/4 —
definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (davkované formy na obsah aminokyselin) tak, jak je
stanovena vyhlaSkou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.*).

Potraviny pro zvlastni u¢ely MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 50g, kod SUKL
0033482 a MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 10x50g, kod SUKL 0033483
nelze podle § 39d zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nekterych souvisejicich zadkond, ve znéni pozdé€jsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi) a vyhlasky €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho kose, zptisobu hodnoceni
vySe, podminek a formy uhrady 1é¢ivych ptipravkil a potravin pro zvlastni Iékatské ucely a ndlezitostech
zadosti o stanoveni vySe uhrady (dale jen ,,vyhlaSka ¢. 92/2008%) povaZovat za inovativni.

Potraviny pro zvlastni lékaiské Ucely zafazené do RS 107/4 jsou pouzivany k dietnim postupim pii
fenylketonurii a hyperfenylalaninémii. Jedna se o nutriéné nekompletni dietni potraviny na bazi ¢istych
L-aminokyselin vyjimkou fenylalaninu s vitaminy, mineralnimi latkami a stopovymi prvky. Vzhledem
k proménlivému zastoupeni jednotlivych aminokyselin v jednotlivych piipravcich, byla obvykla denni
terapeutickd davka stanovena na zakladé doporucené¢ho denniho piijmu bilkovin, ktery musi tito pacienti
dopliiovat z aminokyselinovych doplnkt (piijjem bilkovin z potravy je redukovan na 10-20%), tato
hodnota ¢ini v priméru asi 50g bilkovin. Ustav stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku na 50 g
bilkovin pfijatych formou dietnich doplika bez fenylalaninu.

V souladu s § 36 odst. 3 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpisii (déle jen
»spravni 1ad“) poskytl Ustav Gc€astnikiim fizeni moZnost seznamit se s podklady pro rozhodnuti a
usnesenim jim pro tento ucel stanovil lhiitu v délce 5 dni.

Dne 18.3.2010 obdrzel Ustav elektronické podani bez platného zaruéeného elektronického podpisu od
Gicastnikli fizeni Ceska primyslova zdravotni pojistovna, IC: 47672234, Jeremenkova 11, 703 00
Ostrava, Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancli bank, pojiStoven a stavebnictvi, IC: 47114321,
Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4, Revirni bratrskd pokladna, zdravotni pojistovna, IC: 47673036,
Michélkovicka 967/108, 710 15 Ostrava, Vojenské zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 47114975,
Drahobejlova 140, 113 59 Praha 1, Zaméstnanecka pojistovna Skoda, IC: 46354182, Husova 212, 293 01
Mlada Boleslav, Zdravotni pojistovna METAL — ALIANCE, IC: 48703893, Cermékova 1951, 272 01
Kladno, Zdravotni poji§tovna ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304, Na Micankach 2, 101
00 Praha 10,Zdravotni pojisStovna MEDIA, IC: 28541260, Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha I,
zastoupenych PharmDr. Lubomir Chudobou, Svaz zdravotnich pojistoven CR, Lékova komise SZP CR,
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nam. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3, nazvané ,,vyjadieni k hodnotici zpravé Statniho $tavu por kontrolu
1é¢iv, sp. zn. SUKLS143377/2009 ke spravnimu fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
uhrady potraviny pro zvlastni ucley MILUPA PKU 3”, ve kterém uvadi, Ze nesouhlasi s navrhem
podminek uhrady uvedenych v hodnotici zpravé a pozaduji zachovani stavajicich podminek thrady a
stanoveni podminek Uhrady ve znéni: ,,P: Ptipravky pro enteralni vyzivu piedepisuje lékai — nositel
funkéni licence CLK pro umélou vyZivu a metabolickou pééi u stavil, kdy podani kuchyiiské stravy je
vzhledem k tézké maldigesci a malabsorpci dlouhodobé nedostacujici k udrzeni vyrovnanych
energetickych bilanci nemocného, a to v nasledujicich indikacich: 1. uplna enterdlni vyZziva (v limitu
300,-K¢/den): nemocni se zavedenou sondou nebo gastrostomii/jejunostomii, b) nemocni, ktefi budou
vyzivu popijet (sipping) a ktefi maji anatomické nebo funkcni postizeni GIT, které neumoziuje piijem
béZzné potravy v mnozstvi vétsim nez 25 % denni potieby (doloZzeno vykazem piijmu potravy). 2
doplikova enteralni vyZziva (v limitu 60,- K&/den) u nemocnych, kteti budou vyzivu popijet (sipping v
téchto indikacich a) syndrom kratkého stfeva, pficemz bylo resekovano vice nez 100 cm tenkého steva,
b) stp resekci tenkého stieva a soucasné resekei tlustého stfeva, c) tézké a chronické postizeni zazivaciho
traktu se sekundarni malabsorpci.

K vyse uvedenému Ustav uvadi, Ze potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely MILUPA PKU 3 ACTIVA
RAJCATOVA, PLV SOL POR 50g, kod SUKL 0033482 a MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA,
PLV SOL POR 10x50g, kod SUKL 0033483 jsou uréené k dietnimu postupu pii fenylketonurii a
hyperfenylalaninémii. Uvedend namitka tedy evidentné neni, i v pfipad¢, Ze by ucastnik doplnil své
podani vsouladu sustanovenim § 37 odst. 4 sprdvniho faddu, pro fizeni vedené pod sp. zn
sukls143377/2009 relevantni.

Na zékladé shromazdénych podkladi Ustav posoudil podanou Zadost a potraving pro zvlastni lékaiské
ticely MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, POR PLV SOL 50g, kod SUKL 0033482 stanovil
maximalni cenu ve vysi: 528,09 K¢ a potravin€ pro zvlastni 1ékarské ucely MILUPA PKU 3 ACTIVA
RAJCATOVA, POR PLV SOL 10x50g, koéd SUKL 0033483 stanovil maximalni cenu ve vysi: 5 280,90
K¢.

Zadatel v zadosti pozadoval pro potravinu pro zvlastni lékatské icely MILUPA PKU 3 ACTIVA
RAJCATOVA, POR PLV SOL 50g, kod SUKL 0033482 maximalni cenu ve vysi 528,09 K& a pro
potravinu MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, POR PLV SOL 10x50g, kod SUKL 0033483
maximalni cenu ve vysi 5 280,90 K¢&.

Podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byla pro uvedené potraviny pro zvlastni lékarské tcely
stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a). Maximalni cena byla
stanovena jako primér vyrobnich cen posuzovaného ptipravku v zemich referen¢niho kose. Ke stanoveni
maximalni ceny nebyla pouzita cena vyrobce nejlevnéjsiho generika.

Do cenového srovnani byly vybirdny ptipravky s ohledem na vyrobce/drzitele registra¢niho rozhodnuti,
které obsahuji stejnou 1é¢ivou latku v téze lékové formé a sile a jejichz velikosti baleni se nelisi o vice nez
10% od posuzovaného piipravku (pravidlo ¢. 1 metodiky). Ceny vyrobce v narodni méné¢ dodané
icastnikem fizeni byly prepoéitany na CZK pramémym kurzem zveiejnénym Ceskou narodni bankou za
posledni tfi kalendaini mésice pfedchdzejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni (5/2009 —
7/2009). Primérny kurz byl spocitan jako primér jednotlivych dennich kurzi zaokrouhleny na 3
desetinnd mista matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly pfepocitany na cenu za jednotku lékové formy a
nasledné byla spocitdna primérna cena za jednotku 1ékové formy. Tato cena byla vyndsobena poctem
jednotek 1ékové formy posuzovaného piipravku a je vyslednou maximalni cenou.

Maximalni cena potraviny pro zvlastni lékaiské ucely MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, POR
PLV SOL 50g, kod SUKL 0033482 zjisténa Ustavem ¢inila 528,10 K& a maximalni cena potraviny pro
zvlastni lékatské ucely MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, POR PLV SOL 10x50g, kéd SUKL
0033483 zjisténa Ustavem ¢inila 5 280,97 K&.

Maximalni cena potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV
SOL POR 50g, kod SUKL 0033482 a MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR
10x50g, kod SUKL 0033483 navrhované Zadatelem jsou niz§i neZ maximélni ceny zji§téné podle
ustanoveni § 39a odst. 2 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav tedy postupuje v souladu
s ustanovenim §39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotni pojiSténi. Pro vysi maximdlni ceny bude
rozhodny navrh Zadatele.
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Ustav zafadil uvedené potraviny pro zvlastni lékaiské Gicely do referenéni skupiny & 107/4 — Vyzivy pro
dédi¢né poruchy metabolismu - definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (davkované formy na
obsah aminokyselin).

Zadatel v zadosti navrhoval zafazeni uvedenych potravin pro zvlastni lékatské ucely do referenéni
skupiny ¢.: 107/4 — Vyzivy pro dédi¢né poruchy metabolismu - definované smési aminokyselin bez
fenylalaninu (davkované formy na obsah aminokyselin).

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovanych potravin pro zvlastni Iékarské ucely v souladu s ustanovenim §39c, odst.1 zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi a uvadi, Ze posuzované potraviny pro zvlastni lékatrské ucely MILUPA
PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 50g, kod SUKL 0033482 a MILUPA PKU 3 ACTIVA
RAJCATOVA, PLV SOL POR 10x50g, kod SUKL 0033483 svymi vlastnostmi odpovidaji referenéni
skupiné potravin pro zvlastni I€kaiské ucely 107/4 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu
(davkované formy na obsah aminokyselin) tak, jak je stanovena vyhlaSkou €. 384/2007 Sb., a proto
potraviny pro zvlastni 1ékatské tidely MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 50g,
k6d SUKL 0033482 a MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 10x50g, kod SUKL
0033483 do referencni skupiny 107/4 — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (davkované
formy na obsah aminokyselin) zatazuje.

Stanovil thradu ve vysi:

MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, POR PLV SOL 50g, kod SUKL 0033482: 329,87 K& a
MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, POR PLV SOL 10x50g, kod SUKL 0033483: 3 298,70 K&.
Zadatel v zadosti pozadoval pro potravinu pro zvlastni lékatské icely MILUPA PKU 3 ACTIVA
RAJCATOVA, POR PLV SOL 50g, kod SUKL 0033482 vysi thrady 329,87 K& a pro potravinu
MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, POR PLV SOL 10x50g, kod SUKL 0033483 vysi tihrady
3 298,70 K¢.

Ustav stanovil zakladni uhradu v souladu s ustanovenim §39c odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi s ohledem na ustanoveni ¢l. XXII odst. 1 zédkona ¢. 362/2009 Sb., kterym se méni nékteré
zédkony v souvislosti s nAvrhem zikona o statnim rozpoétu Ceské republiky na rok 2010 (déle jen ,,zakon
¢. 362/2009Sb.”). Vzhledem ke skutecnosti, ze zakladni uhrada referen¢ni skupiny 107/4 nebyla
v reviznim spravnim fizeni doposud pravomocné stanovena, povazuje Ustav v souladu s ustanovenim
odst. 1 ¢lanku XXII zékona ¢. 362/2009 Sb. za zakladni Uhradu tu, ktera byla stanovena v poslednim
spravnim fizeni o stanoveni nebo zmén¢ vySe a podminek uhrady, které nabylo pravni moci pied
1.1.2010. Zékladni uhrada byla pro predmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkl
stanovena ve spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. sukls11066/2009. Rozhodnuti v tomto
spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 1.10.2009. Jedné se o posledni pravomocné rozhodnuté spravni
fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek uhrady a zékladni thrada byla pro pfedmétnou skupinu
v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravkill stanovena takto:

Zakladni uhrada: 1400,50 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je
soucasti spisu (€.j. sukl36967/2010). Odstavec 1 ¢lanku XXII zdkona €. 362/2009 Sb. stanovi, ze zakladni
uhrada stanovend v poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vySe a podminek uthrady pted
1.1.2010 se do provedeni prvni revize snizuje o 7%. Proto Ustav sniZil zdkladni Ghradu nasledovné:
Zakladni thrada: 1302,4650 K¢ za ODTD (1400,50K¢*0,93)

Jelikoz Ustavu nejsou znamy skuteénosti uvedené v ustanoveni §39¢ odst. 8 pism. a) az c) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, stanovil Ustav v souladu s ustanovenim §39c¢ odst. 7 a dale §39¢ odst. 8 a
s ptihlédnutim k odst. 1 ¢lanku XXII zadkona €. 362/2009 Sb. zékladni thradu pfedmétné 1é¢ivé latky pro
jednotlivé sily jednotek 1ékovych forem takto:

Zakladni thrada za jednotku lékové formy — definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (ODTD
50mg)

50g bilkovin 1302,4650K¢ ODTD
1,0g bilkovin 26,0493K¢ (1302,4650K¢/50)
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Ve 100g prasku MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 50g, kod SUKL 0033482 a
MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 10x50g, kod SUKL 0033483 je obsaZeno
42¢ bilkovin (ptibalova informace ve spise pod ¢.j sukl 143377/2009).

Vyse tihrady potraviny pro zvla§tni lékaiské ucely MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, POR PLV
SOL 50g, kéd SUKL 0033482 zjisténa Ustavem ¢ini 547,04 K& (21%26,0493K¢) a vyse uhrady potraviny
pro zvlastni lékatské ucely MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, POR PLV SOL 10x50g, kéd
SUKL 0033483 zjisténa Ustavem &ini 5 470,35 K& (210%26,0493K¢).

Vyse tihrady potraviny pro zvlastni 1ékaiské tidely MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL
POR 50g, kéd SUKL 0033482 a MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, PLV SOL POR 10x50g, kéd
SUKL 0033483 navrhovana zadatelem je niz$i neZ vyse tihrady zjisténa Ustavem, pro vysi thrady bude
tedy rozhodny pozadavek Zadatele.

Zadatel nepozadoval dalsi zvySenou tuhradu.

Na zakladé vySe zakladni uhrady potravin pro zvlastni Iékaiské ucely MILUPA PKU 3 ACTIVA
RAJCATOVA, PLV SOL POR 50g, kod SUKL 0033482 a MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA,
PLV SOL POR 10x50g, kéd SUKL 0033483 odhaduje Ustav dopad na prostiedky veiejného
zdravotniho pojiSténi nasledovné: navyseni o 4 994 207 K¢ ro¢né. Uvedeny odhad je platny v ptipade,
ze by byla vySe uhrady stanovend v pfedmétném spravnim fizeni aplikovand na vSechny potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely zatazené do referencni skupiny 107/4 - definované smési aminokyselin bez
fenylalaninu (ddvkované formy na obsah aminokyselin)  hrazené z vetejného zdravotniho pojiSténi.
Kalkulace byla zpracovana na zaklad¢ spotieb piipravkll za 1. az 4. Ctvrtleti roku 2008 a porovnani
s thradou platnou k 1.3.2009 (ve spise pod ¢.j. sukl36978/2010).

Stanovil mu tyto podminky uhrady z vetejného zdravotniho pojiSténi: L / J4.

Zadatel v zadosti navrhoval pro uvedené potraviny pro zvlastni lékai'ské uéely tyto podminky thrady:

L — J4, centrum pro 1é€bu dédi¢nych poruch metabolismu.

Ustav posoudil zadatelem navrhované podminky uhrady podle ustanoveni § 39b odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 23 a nasl. vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu
zemi referencniho koSe, zplisobu hodnoceni vySe, podminek a formy uhrady lé¢ivych ptipravka a
potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vySe ihrady, dale jen ,,vyhlaska ¢.
92/2008 Sb.*). Potraviny pro zvlastni 1ékaiské u¢ely MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, POR
PLV SOL 50g, kod SUKL 0033482 a MILUPA PKU 3 ACTIVA RAJCATOVA, POR PLV SOL
10x50g, kod SUKL 0033483 jsou uréeny k dietnimu postupu pii fenylketonurii a hyperfenylalaninémii,
nahrazuji pfislusné mnozstvi aminokyselin, sacharidd, tukd, vitamind, stopovych prvkll a minerélnich
latek a svym slozenim poméhaji vyrovnat nedostatek Zivin vznikajici z omezeného piijmu pfirozené
potravy. Na zakladé terapeutické zaménitelnosti a klinického vyuziti zatadil Ustav posuzovanou
potravinu pro zvlastni 1ékatské tcely do referencni skupiny €. 107/4 — definované smési aminokyselin bez
fenylalaninu (ddvkované formy na obsah aminokyselin). Uvedené podminky uhrady odpovidaji
podminkdm potravin pro zvlastni Iékatské ucely v dané referencni skupiné.

Vzhledem k témto skute&nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZzno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve 1htté 15 dnt ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba

Vedouci sekce cenové a tthradové regulace

vz Mgr. Katefina Podrazilova, PhD. v.r.

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 23.4.2010
Vyhotoveno dne 27.4.2010

Za spravnost : Tamara Robesonova
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