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: 30.3.2010

NﬁSﬂé Cesko, S.r.o.
IC: 45799504, Mezi vodami 2035/31, Praha 4, 143 20
zastoupen: Jana Bartova, Dvofist'ska 960, 198 00 Praha 9

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 pojitovna 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, pfedseda Svazu zdravotnich pojistoven CR, Lékova komise
SZP CR, ndm. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3

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

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
Sukls148520/2009 Staiikova 30.3.2010
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 pozdé&jSich predpisli, 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 potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely podané dne 14.8.2009
spolecnosti Nestlé Cesko, s.r.o., IC: 45799504, se sidlem Mezi vodami 2035/31, 143 20 Praha 4,
zastoupenou na zakladé plné moci ze dne 25.6.2009 Janou Bartovou, 198 00 Praha 9, Dvoftist'skd 960,

po provedeném spravnim fizeni potraviné pro zvlastni 1ékarské ucely: PRE BEBA DISCHARGE, POR
SOL 1x400g, kod SUKL 0033491 dovozce - spole¢nosti Nestlé Cesko, s.r.o., IC: 45799504, se sidlem
Mezi vodami 2035/31, 143 20 Praha 4,

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 piedpist (dale jen ,,zdkon o
vefejném zdravotnim pojisténi®)

maximalni cenu ve vysi: )
Nézev potraviny pro zvlastni I1ékairské ucely  Doplnék ndzvu  Koéd SUKL Maximalni cena (K¢)
PRE BEBA DISCHARGE POR SOL 1x400g 0033491 197,00 K¢

2. zarazuje ji do referencni skupiny 109/1 — Nahrady mléka s obsahem bilkoviny kravského mléka,

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 Iékaiské ucely ~ Doplnék ndzvu  Kéd SUKL  Vyse tihrady (K¢&)
PRE BEBA DISCHARGE POR SOL 1x400g 0033491 96,36 K¢

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

L/ PED
P: Kompletni vyZiva kojencii nedonoSenych a kojencii s extrémné nizkou porodni hmotnosti, ktefi
maji vyssi energetické a nutri¢ni naroky oproti kojencim fyziologickym.

Toto rozhodnuti je v souladu s § 39h odst. 3 zikona o verejném 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. sukls148520/2009, s témito u&astniky
Fizeni:

Nvestlé Cesko, S.r.o.
IC: 45799504, Mezi vodami 2035/31, Praha 4, 143 20
zastoupen na zéklad¢ plné moci Janou Bartovou, Dvofist'ska 960, 198 00 Praha 9

Ceska priumyslova 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
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Vojenska zdravotni poji§tovna 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§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky,

IC: 47114304, Na Mic¢ankach 2, 101 00 Praha 10

Zdravotni pojistovna MEDIA,

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

zastoupeny PharmDr. Lubomirem Chudobou, pfedsedou Svazu zdravotnich pojistoven CR, Lékova
komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3, bytem Husnikova 2083, Praha 5,

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

Odavodnéni

Dne  14.8.2009 byla Ustavu dorudena zadost spole¢nosti:
Nestlé Cesko, s.r.o., IC: 45799504, Mezi vodami 2035/31, Praha 4, 143 20

na zékladé plné moci ze dne 25.6.2009 Janou Bartovou, 198 00 Praha 9, Dvoftist’ska 960

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

’ PRE BEBA DISCHARGE dopln€k nazvu POR SOL 1x400g
kod SUKL: 0033491

Doruc¢enim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi uvedené potraviny pro zvlastni lékaiské ucely, které Ustav vede pod sp.zn.
sukls148520/20009.

Dne 18.8.2009 doplnil zadatel zadost tim, Ze doplnil etiketu uvedené potraviny pro zvlastni lékarské
ucely v textovém formatu.

Ucastnici fizeni mohli v souladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi navrhovat
diikazy a ¢init jiné navrhy ve lhité 30 dnti od zahajeni fizeni.
Zadny z Gcastnikill fizeni této moznosti nevyuzil.

Dne 1.3.2010 obdrzel Ustav podani zadatele supfesnénim informace o cené vyrobku PRE BEBA
DISCHARGE v Dénsku. Cena uvedena v zadosti byla uvedena v eurech a nikoli narodni méné. Zadatel
tento Udaj opravil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

Potravina pro zvla§tni lékatské ui¢ely PRE BEBA DISCHARGE, POR SOL 1x400g, kod SUKL 0033491
(dale téz ,,PZLU*) je uréena pro nedono$ené novorozence a kojence s nizkou porodni hmotnosti (od cca
1,8 kg do 4,0 - 5,0 kg). Ve 100 g vyrobku je obsazeno 507 kcal (2120 kJ), 14,2 g bilkovin, 53,2 g
sacharidi, 26,4 g tukll (pfibalova informace platnd ke dni podani Zzadosti ve spise pod ¢&.j.
sukl48012/2010).

Vyrobcem je Nestlé AG, Fussener Strasse 1, 87638 Biessenhofen, Spolkova republika Némecko.

Zadatel uvadi, Ze potravina pro zvlastni lékaiské u¢ely PRE BEBA DISCHARGE, POR SOL 1x400g,
k6d SUKL 0033491 je zaménitelna s potravinou BEBA ALPREM LC-PUFA, kod SUKL0033289.
Hodnocena potravina pro zvlaStni lékafské Ucely obsahuje hydrolyzovanou bilkovinu, tedy znak
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referencni skupiny 109/2 (ndhrady mléka s mléénym proteinovym hydrolyzatem), nicméné je zaroven
urcena k vyzivé nedonoSenych novorozencii a kojencii s extrémné nizkou porodni hmotnosti, ktefi maji
vyssi energetické a nutriéni naroky oproti kojencim fyziologickym. Klinickym vyuzitim tedy hodnocena
potravina pro zvlastni lékai'ské ucely spada do referen¢ni skupiny 109/1.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzované potraviny pro zvlastni l€karské ucely v souladu sustanovenim §39c, odst.1 zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi a uvadi, Ze posuzovana potravina pro zvlastni 1ékaiské i€ely PRE BEBA
DISCHARGE, POR SOL 1x400g, kod SUKL 0033491 svymi vlastnostmi odpovida skuping potravin pro
zvlastni 1¢€kaiské ucely v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpec¢nosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (déale jen "referen¢ni skupina") 109/1 — Néhrady mléka
s obsahem bilkoviny kravského mléka, tak jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.%).

Hodnocenou potravinu pro zvlastni 1ékaiské tcely nelze povazovat za vysoce inovativni, nebot’ nespliiuje
zadné z kritérii uvedenych v ptiloze vyhlasky €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho
koSe, zptisobu hodnoceni vySe, podminek a formy thrady lécivych ptipravki a potravin pro zvlastni
1¢katské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse hrady (dale jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.*).
Davkovani umélé perordlni vyZivy novorozencl a kojenct je pfisné individudlni a z4visi na hmotnosti,
véku a energetickych potiebach ditéte. S ohledem na nemoZznost stanoveni pfesné denni terapeutické
davky je davka stanovena v souladu s ustanovenim § 18 odst. 5 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Za obvyklé denni
mnozstvi ndhrady mléka ve formé prasku lze povazovat 100,00 g/den.

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

Dne 26.3.2010 obdrzel Ustav elektronické podani bez platného zaruéeného elektronického podpisu od
Gdastnikii 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. Lubomirem Chudobou, Svaz zdravotnich pojistoven CR, Lékova komise SZP
CR, nam. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3 (dale jen ,,podatelé”), nazvané ,,vyjadieni k hodnotici zprave
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, sp. zn. SUKLS148520/2009 ke spravnimu fizeni o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek uhrady potraviny pro zvlastni lékaiské ucely PRE BEBA
DISCHARGE”. V podani se uvadi, ze podatelé nesouhlasi se znénim hodnotici zpravy a zadaji, aby do
spisu bylo zatazeno vyjadieni Spole¢nosti klinické vyzivy a intenzivni metabolické péce Ceské lékarské
spolecnosti J.E. Purkyné, které prikladaji ke svému podéni. PfiloZzené vyjadieni odborné spolecnosti
obsahuje stanovisko k ptipravkiim enteralni vyzivy referencnich skupin 108/1 — 108/13 (viz dokument ve
spise).

K vyse uvedenému Ustav uvadi, Ze uvedené a podateli doloZené stanovisko se tyka referenénich skupin
108/1 az 108/13, tedy enteralnich vyziv a nikoli referen¢ni skupiny 109/1 — ndhrady mléka s obsahem
bilkoviny kravského mléka. Ustav rovnéz poznamenava, ze postupoval v souladu s poznatky zjisténymi v
probihajicim reviznim fizeni referencni skupiny 109/1, které je vedeno pod sp. zn. Sukls97480/2009,
jehoz ugastniky jsou rovnéz podatelé. Ustav proto nepovazuje uvedené podani za relevantni pro spravni
fizeni tykajici se potraviny pro zvlastni lékaiské ucely PRE BEBA DISCHARGE vedené pod sp. zn.
sukls148520/20009.

Na zékladé shromazdénych podkladti Ustav posoudil podanou Zadost a potravin€ pro zvlastni Iékaiske
ucely PRE BEBA DISCHARGE, POR SOL 1x400g, kod SUKL 0033491:
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stanovil maximalni cenu ve vysi 197,00 K¢.

Zadatel v zadosti pozadoval maximalni cenu ve vysi: 197,00 K&.

Podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byla pro nize uvedenou potravinu pro zvlastni lékarské
ucely (dale téz ,,pfipravek®) stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2
pism. b) tohoto zékona.

Pii stanoveni maximélni ceny zji§toval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi ceny posuzovaného piipravku v zemich referen¢niho kose. Jelikoz nebylo
nalezeno dostate¢né mnozstvi cen (alespont 3) posuzovaného ptipravku ani jeho nejlevnéjsiho generika
v zemich referenéniho kose, zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) zakona o
vefejném zdravotnim poji§téni ceny posuzovaného piipravku v ostatnich zemich EU mimo CR.
Maximalni cena byla stanovena jako primér tfi nejnizSich vyrobnich cen posuzovaného lécivého
ptipravku v ¢lenskych stitech Evropské unie (dokument ve spise pod ¢.j. sukl47987/2010 a c.j.
sukl47941/2010).

Do cenového srovnani byly vybirdny piipravky s ohledem na vyrobce/drzitele registracniho 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 ptipravku.

Ceny posuzovaného piipravku byly zjiStovany ve vSech ¢lenskych statech EU (pravidlo €. 2 metodiky).
Ceny vyrobce dodané v Zadosti a cena na rovni ceny vyrobce nalezend na Slovensku byly pfepocitany
na CZK primémym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tii kalendaini mésice
ptedchazejici mésici, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni (viz § 3 odst. 3 vyhlasky ¢islo 92/2008 Sb.)
(5/2009-7/2009). Primérny kurz byl spocitan jako primér jednotlivych dennich kurzt zaokrouhleny na 3
desetinnd mista matematicky. Ceny vyrobce v K¢ byly pfepocitdny na cenu za jednotku Iékové formy.
pramér. Takto ziskana cena byla vynasobena poctem jednotek lékové formy posuzovaného ptipravku a je
vyslednou maximélni cenou. Maximalni cena zji§téna Ustavem &inila 211,60 K&.

Maximalni cena potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely PRE BEBA DISCHARGE, POR SOL 1x400g, kod
SUKL 0033491 navrhovana zadatelem je niz$i nez maximalni cena zjisténa podle ustanoveni § 39a odst.
2 zikona o vefejném zdravotnim pojiiténi. Ustav tedy postupuje v souladu s ustanovenim §39g odst. 3
zakona o vefejném zdravotni pojisténi a pro vysi maximalni ceny bude rozhodny navrh Zadatele.

Zatadil ji do referencni skupiny 109/1 — Nahrady mléka s obsahem bilkoviny kravského mléka.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzované potraviny pro zvlastni l€karské ucely v souladu sustanovenim §39c, odst.1 zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi a uvadi, Ze posuzovana potravina pro zvlastni 1ékaiské icely PRE BEBA
DISCHARGE, POR SOL 1x400g, kod SUKL 0033491 svymi vlastnostmi odpovida referenéni skupiné
109/1 — Nahrady mléka s obsahem bilkoviny kravského mléka, tak jak je stanovena vyhlaskou c.
384/2007 Sb.

Stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 96,36 K¢.

Zadatel v zadosti pozadoval uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 103,60 K&.

Ustav stanovil zakladni ihradu v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a 8 zdkona o vef'ejném zdravotnim
pojisténi podle zakladni thrady fixované v poslednim rozhodnutém spravnim fizeni o stanoveni nebo
zmén€ vySe a podminek thrady, které nabylo pravni moci pied 1.1.2010.

JelikoZ rozhodnuti v reviznim spravnim fizeni doposud nenabylo pravni moci, povazuje Ustav v souladu
s ustanovenim odst. 1 ¢lanku XXII zdkona €. 362/2009 Sb. kterym se méni nékteré zdkony v souvislosti
s navrhem zakona o statnim rozpoétu Ceské republiky na rok 2010 (dale jen ,,zakon ¢&. 362/2009 Sb.*) za
zakladni Uhradu tu, kterd byla stanovena v poslednim spravnim fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a
podminek thrady, které nabylo pravni moci pfed 1.1.2010. Zakladni thrada byla pro pfedmétnou skupinu
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych piipravki stanovena ve spravnim fizeni vedeném Ustavem pod
sp.zn. sukls10769/2008. Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 13.5.2008 (viz
dokument ve spise pod ¢.j. sukl43189/2010). Jedné se o posledni pravomocné rozhodnuté spravni tizeni
o stanoveni nebo zméné vyse a podminek uhrady pied 1.1.2010 a jak vyplyva z vySe zminovaného
rozhodnuti zékladni thrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravkl
stanovena ve vysi: Zakladni uhrada: 25,9000 K¢ za ODTD/100g.
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Podrobny postup stanoveni zakladni thrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je
soucasti spisu (¢.j. sukl43189/2010). 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 Ghrada: 24,0870 K¢ za ODTD (25,9000K¢*0,93).

Jelikoz Ustavu nejsou znamy skuteénosti uvedené v ustanoveni §39¢ odst. 8 pism. a) az c) zdkona 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 lékovych forem podle stavajici metodiky stanoveni zakladni Uhrady (bod. €.
6.3.2.) takto:

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — ndhrada mléka s obsahem bilkoviny kravského mléka
(ODTD 100g)

100g 24,0870 K¢&

lg 0,2409 K¢ (24,0870K¢/100)

Ustavem zjisténa vyse thrady potraviny pro zvlastni lékatské uéely : PRE BEBA DISCHARGE, POR
SOL 1x400g ¢ini 96,36 K¢ (400*0,2409K¢).

Vyse uhrady potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely PRE BEBA DISCHARGE, POR SOL 1x400g, kod
SUKL 0033491 zjisténa Ustavem je nizsi neZ vyse pozadovana zadatelem. Pro vysi (hrady bude tedy
rozhodné zjisténi Ustavu.

Zadatel nepozadoval dalsi zvySenou tuhradu.

Na zéklad¢ vyse zékladni Gthrady potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely PRE BEBA DISCHARGE, POR
SOL 1x400g, kod SUKL 0033491 (spravni fizeni, sp.zn. sukls148520/2009) odhaduje Ustav dopad na
prostiredky verejného zdravotniho pojisténi nasledovné: uspora 104 176 K¢ ro¢né. Uvedeny odhad je
platny v pfipadé, Ze by byla vySe thrady stanovena v pfedmétném spravnim fizeni aplikovana na vSechny
potraviny pro zvlasStni 1ékaiské ucely s obsahem lécivych latek z referenéni skupiny 109/1 — Néhrady
mléka s obsahem bilkoviny kravského mléka hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi. Kalkulace byla
zpracovana na zaklad€ spotieb piipravkil za 1. az 4. Ctvrtleti roku 2009 a porovnani s uhradou platnou
k 1.3.2009.

Ustav stanovil tyto podminky thrady ze zdravotniho poji§téni:

L/ PED

P: Kompletni vyziva kojencti nedonosenych a kojenct s extrémné nizkou porodni hmotnosti, kteti maji
vy$s§i energetické a nutriéni ndroky oproti kojenciim fyziologickym.

Zadatel v zadosti pozadoval podminky thrady ze zdravotniho pojisténi: L/PED.

Ustav posoudil zadatelem navrhované podminky uhrady podle ustanoveni § 39b odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 23 a ndsl. vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. a sohledem na
vyjadieni 7adatele ohledn& zaménitelnosti hodnocené potraviny pro zvlastni lékaiské ucely. Zadatel
v zadosti uvadi zaménitelnost potraviny pro zvlastni 1ékatské i¢ely PRE BEBA DISCHARGE, POR SOL
1x400g, kod SUKL 0033491 s potravinou BEBA ALPREM LC-PUFA. Uvedena PZLU ma v sou¢asné
dobé& podminky stanoveny takto:

P: Kompletni vyziva kojencti nedonosenych a kojencii s extrémné nizkou porodni hmotnosti, kteti ma;ji
vy$si energetické a nutri¢ni naroky oproti kojenciim fyziologickym, a to cca do dosazeni hmotnosti 3500

g

7

stav stanovi tyto podminky thrady:

L/ PED

P: Kompletni vyziva kojencti nedonosenych a kojenct s extrémné nizkou porodni hmotnosti, kteti maji
vy$si energetické a nutriéni ndroky oproti kojenciim fyziologickym.

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

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpisi, 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 v.r.

Vedouci sekce cenové a tthradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 30.4.2010
Vyhotoveno dne 13.5.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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