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

SUKLS74407/2010

V souladu s ustanovenim § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o0 zméné€ a doplnéni
nekterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdéjSich predpist, se veskeré pisemnosti v fizeni o stanoveni,
zméné nebo zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady podle ustanoveni § 39g az 391 a
ustanovenim § 39p tohoto zakona dorucuji pouze vefejnou vyhldskou, a to zplisobem umoziujicim dalkovy
ptistup. Pisemnost se podle ustanoveni § 25 odst. 2 zédkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jsich
predpisti, povazuje za doru¢enou patnactym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyveseno dne: 17.10.2011

Herbacos Recordati s.r.o.,

IC: 15061906
Strossova 239 , 530 03 Pardubice,

Zastoupena:

Ing. Simona Buncekova Ph.D.

Herbacos Recordati s.r.o.
IC: 15061906
Strossova 239 , 530 03 Pardubice,

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

1C: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen

Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi

I1C: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 00 Praha 4

Zastoupen

Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 00 Slezska Ostrava

Zastoupen

Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162 , 190 00 Praha 9 - Klanovice
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Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 00 Praha 9

Zastoupen

Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 41197518
Orlicka 2020/4 , 130 00 Praha 3

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 00 Kladno

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162 , 190 00 Praha 9 - Klanovice

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Kodanska 1441/46 , 101 00 Praha 10

Zastoupen

Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162 , 190 00 Praha 9 - Klanovice

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA
SUKLS74407/2010 Bc. PharmDr. Ivana Minaré¢ikova, Ph.D.

ROZHODNUTI

SUKLS74407/2010

DATUM
14.10.2011

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ piisluiny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 15 odst. 7 a § 391 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné

a doplnéni nékterych souvisejicich zakonii, ve znéni pozdé¢jSich ptredpisi (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojiSténi®) a piislusny vést spravni fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

takto:

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav* ) ve spoleéném Fizeni o zméné vyse a podminek thrady
lé¢ivych pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pfipravky s obsahem

1é¢ivé latky bukovy dehet
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, 1.

kéd SUKL: nazev pripravku: doplInék nazvu:
0054248 SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF DRM SUS 1X100GM
0085950 SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF DRM SUS 1X1000GM

vedeném podle ustanoveni § 39i odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 391 zédkona o vefejném zdravotnim
pojisténi s témito UCastniky fizeni :

Herbacos Recordati s.r.o.,

IC: 15061906
Strossova 239 , 530 03 Pardubice,

Zastoupena:

Ing. Simona Buncekova Ph.D.

Herbacos Recordati s.r.o.
IC: 15061906
Strossova 239 , 530 03 Pardubice,

Ceska priumyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 00 Praha 4

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 00 Slezska Ostrava

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slaveétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 00 Praha 9

Zastoupen

Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice
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Vieobecnia zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 41197518
Orlicka 2020/4 , 130 00 Praha 3

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen

Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 00 Kladno

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162, 190 00 Praha 9 - Klanovice

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky
1C: 47114304
Kodanska 1441/46 , 101 00 Praha 10

Zastoupen

Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.

Slavétinska 162 , 190 00 Praha 9 - Klanovice

1.

Stanovuje v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 a § 39c odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi pro skupinu lé¢ivych pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s 1é¢ivymi pripravky s obsahem lé¢ivé latky bukovy dehet zakladni ihradu ve vysi 0,3173 K¢ za obvyklou
denni terapeutickou davku (dale jen ODTD).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho Fadu podminujicim vyrokem ke
v§em dalSim vyrokiim uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky
navazujicimi.

2.

Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi
kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:

54248 SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF DRM SUS 1X100GM

do Ziadné referenc¢ni skupiny dle vyhlasky €. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpisi,

a méni vySi thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v nadvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 31,73 K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku neméni a zlistdvaji stanoveny
takto:

Bez podminek tihrady.
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3.

Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi
kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:

85950 SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF DRM SUS 1X1000GM

do Ziadné referenc¢ni skupiny dle vyhlasky €. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpisi,

a méni vySi a podminky uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s
ustanovenim § 391 odst. 2 v navaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 317,34 K¢ za baleni

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 27
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi referen¢niho koSe, zptisobu hodnoceni vySe, podminek a
formy thrady léCivych piipravkil a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni
vyse uhrady, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.) tak, ze je stanovuje takto:

A

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

Odavodnéni:

Dne 30.04.2010 Ustav z moci ufedni v ramci revize systému uhrad ve smyslu ustanoveni § 391 zédkona o
vefejném zdravotnim pojisténi zahdjil spravni fizeni podle ustanoveni § 391 odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi o zméné vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojiSténi pro skupinu lé¢ivych
pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky s obsahem

1é¢ivé latky bukovy dehet

Spravni fizeni bylo zahédjeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhity v délce 15 dnli stanovené ve veiejné vyhlasce
sp.zn. SUKLS74407/2010 vyvé$ené na uiedni desce Ustavu dne 15.04.2010, a sejmuté dne 30.04.2010.
Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi téchto 1é€ivych
ptipravki:

kéd SUKL: nazev pripravku: doplInék nazvu:
0054248 SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF DRM SUS 1X100GM
0085950 SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF DRM SUS 1X1000GM

Zaroven Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil vSem ucastnikiim fizeni
oznameni o zahdjeni tohoto spravniho fizeni.

Spréavni tizeni bylo vedeno podle ustanoveni § 140 spravniho fadu jako spolecné pro celou skupinu 1é¢ivych
ptipravkll v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s 1éCivymi piipravky zafazenymi do vySe uvedené skupiny
1é¢ivych ptipravkl. Podminky pro vedeni spole¢ného fizeni byly v tomto piipad€ dany, jednotliva fizeni spolu
vécné souviseji, nebot’ ustanoveni § 39¢ odst. 1 véty Ctvrté zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi stanovi, Ze
referencni skupiny jsou skupiny léCivych piipravkl v zdsadé€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na 1é€ivé ptipravky zatfazené do jedné skupiny (at’ jiz tato skupina
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odpovida referencni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen ,referencni skupina®), ¢i jde o skupinu v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych
piipravkl, kterd ve vyhlaSce ¢. 384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,skupina v zdsadé zaménitelnych
ptipravki), mé byt nahliZzeno pro potieby stanovovani vysi a podminek thrad obdobné. Skupiné ptipravki je
ve spravnim fizeni stanovena zakladni thrada, kterd je pro vSechny lécivé piipravky zatazené do referencni
skupiny ¢i skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravka shodné a je zdkladem pro stanoveni thrady
konkrétniho 1é¢ivého piipravku. Stanoveni zdkladni uhrady je tak zakladnim stavebnim kamenem spravnich
fizeni o stanovovani a zménach vySe a podminek thrady léCivych piipravkll v zdsad€ terapeuticky
zaménitelnych s [é€ivymi piipravky zatfazenymi do této jedné konkrétni skupiny lé€ivych ptipravka.
Spole¢nému tizeni dale nebranila povaha véci, ani ucel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych zajmu
ucastnikd.

Ustav ve spravnim fizeni po shromézdéni veskerych podkladi, shrnul vysledky zjistovani do hodnotici
Zpravy.

Utastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat diikazy a ¢init jiné navrhy v pribéhu 30ti dni ode dne zahajeni fizeni. Ustav obdrzel tato podéani
ucastniki fizeni:

Pied zahajenim spravniho Fizeni bylo dne 20.4.2010 Ustavu doruceno Vyjadieni Ceské dermatovenerologické
spole¢nosti CLS JEP k navrhu hodnotici zpravy. Odborna spoleénost uvadi, Ze posuzované 1é¢ivé pripravky
nejsou indikovany k 1écbé psoriazy a nejsou v zdsad¢ terapeuticky zaménitelné s 1é€ivymi ptipravky
zatazenymi do referencni skupiny €. 30/1 ani s 1éCivymi ptipravky zafazenymi do jiné referencni skupiny.
Proto odborné spole¢nost nemutze podpofit zatazeni posuzovanych dehtl do referencni skupiny ¢. 30/1 ani
povazovat Suspensio Visnévski cum pice lig drm sus 1x1000g za predstavitele jediného plné hrazeného
ptipravku ze skupiny antipsoriatik, kam patfi i methoxalen, calcipotriol, calcitriol, tacalcitol, tazaroten nebo
acitretin.

K tomu Ustav uvadi, ze 1é¢ivé piipravky obsahujici bukovy dehet povazuje za terapeuticky nezaménitelné jak
s lé¢ivymi ptipravky zafazenymi do referencni skupiny €. 30/1 tak i s lé¢ivymi pfipravky zafazenymi do jiné
referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich
predpist. Ustav posuzuje 16¢ivé piipravky s obsahem bukového dehtu samostatné mimo referenéni skupinu.
Ustav také souhlasi, Ze 16¢ivy ptipravek Suspensio Visnévski cum pice lig drm sus 1x1000g nelze povaZovat
za piedstavitele plné hrazeného piipravku skupiny antipsoriatik pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, nebot’ 1éCivé piipravky obsahujici bukovy dehet nejsou indikovany k 1€cbé€ psoridzy. Lécivé
piipravky obsahujici bukovy dehet nélezi do skupiny €. 100 — ostatni 1é¢iva pouzivana u onemocnéni kiize
ptilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Po zahajeni spravniho fizeni Ustavu nebyly doru¢eny zadné navrhy ani pfipominky Gi¢astnikil fizeni.

Dne 28.3.2011 doslo k zaniku Zdravotni pojistovny MEDIA bez likvidace a to tak, e se ve smyslu ustanoveni
§ 6 odst. 2 zdkona 280/1992 Sb., o resortnich, odborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach, v
platném znéni sloucila se Vieobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky, IC: 41197518, Orlicka 4/2020,
130 00 Praha 3, Ceska republika (déle jen ,,Vieobecnd zdravotni pojistovna“). Pravnim nastupcem zaniklé
pojistovny je na zéklad¢ vyse uvedeného VSeobecnd zdravotni pojisStovna. VSeobecna zdravotni pojistovna jiz
byla pted 28.3.2011 rovnéz ti€astnikem pfedmétného spravniho tizeni. S ohledem na vyse uvedené skutecnosti
bylo spravni fizeni od 28.3.2011 vedeno se VSeobecnou zdravotni pojistovnou a nebylo jiz vedeno se
Zdravotni pojistovnou MEDIA, nebot’ jeji u¢astenstvi k tomuto datu zaniklo na zakladé vyse uvedené pravni
skutec¢nosti.

Dne 08.09.2011 ukonéil Ustav shromazd’ovani podkladii pro rozhodnuti a o této skute¢nosti informoval
vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni sp.zn. SUKLS74407/2010, €.j. sukl176017/2011 ze dne
08.09.2011. Zarovenn jim usnesenim sp.zn. SUKLS74407/2010, ¢.j. sukl176017/2011 urcil v souladu s
ustanovenim § 36 odst. 3 a podle ustanoveni § 39 odst. 1 spravniho fadu lhiitu v délce 5 dni ode dne doruceni
usneseni, aby se mohli seznamit s podklady pro rozhodnuti a vyjadrit se k nim.
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Ustavu nebyly doruceny zadné ptipominky u¢astnik fizeni.

Ustav pii rozhodovani vychazel nasledujicich podkladi:

1. SPC 1é¢ivého piipravku SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HB, [databaze online]. Praha:
SUKL, Informaéni portal pro vefejnost [cit. 2011-08—26]. Dostupné z URL < http://www.leky.sukl.cz/leky>.
2. ATC/DDD Index [databaze online]. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics metodology [cit. 2011—
08—18]. Dostupné z URL < http://www.whocc.no>.

3. Fadrhoncova A. Farmakoterapie koznich nemoci. Praha: Grada Publishing, 1999, 416 s.

. Ditrichové D. Ichtamol a dehty v soucasné dermatologické terapii. Klin Farmakol Farm, 2005, 19, 47-48.

. Kolektiv autorii. Farmakoterapie psoridzy (dokonceni). Farmakoterapeutickd informace 3/2011

. Kolektiv autorii: Farmakoterapie psoriazy. Farmakoterapeuticka informace 2/2011

. Pelnarova M, Chabrova S, Fessl V. Osetrovani dekubitii a ran véera a dnes. Sestra 2005, 4

. Machackova K. Specifika péce o pokozku v détském véku. Dermatol. praxi 2009; 3(1): 19-22

. Herle P. Bakterialni choroby kiiZe v ordinaci praktického 1ékare. Lékatské listy, 2009, 19

10. Pospisilova A. Kozni projevy v okoli rany a jejich 1écba. Sestra Hojeni ran, 5.6.2006

11. Capkova S. Hnisavé kozni infekce (pyodermie). Postgradualni medicina, 2009, 6

12. Kilian J. Bakterialni onemocnéni kiize. Lékatské listy, 2000, 41

13. Zelenkova H, Souckova M a kol. Nekroticky defekt kiize a podkozi. Sestra, 2005, 2

14. Stanislavova A. Lécba ran pomoci systému V.A.C. Sestra, 2005, 3

15. Mickova 1. Péce o chronickou ranu u onkologické pacientky. Sestra, Hojeni ran, 12.11.2008

16. Hercogova J. Minirepetitorium z dermatologie pro praktické 1ékate. Postgradualni medicina, 2010, 4
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Ustav vzal v tvahu vSechny skutecnosti shroméazdéné v prabéhu spravniho fizeni, a to:

Charakteristiku 1é¢ivych latek v ramci skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravku

Lécivé pripravky s obsahem kombinace latek: bismuthi tribromphenolas (3%), pix fagi (3,5%), (bukovy
dehet), silicia colloidalis anhydrica (koloidni bezvody oxid kfemicity), ricini oleum (ricinovy olej) jsou
zatfazeny do ATC skupiny DOSAA (dehty). Dehty (DOSAA) jsou dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisit zatazeny do referencni skupiny ¢. 30/1 — antipsoriatika
pouzivand v dermatologii k lokalni terapii, dehty.

Posuzované 1é€ivé piipravky nejsou indikovany k 1é¢be psoridzy a nejsou v zdsad¢ terapeuticky zameénitelné s
lé¢ivymi piipravky zafazenymi do referencni skupiny ¢. 30/1 ani s 1éCivymi piipravky zafazenymi do jiné
referen¢ni skupiny.

Lécivé pripravky s obsahem kombinace latek: bismuthi tribromphenolas (3%), pix fagi (3,5%), (bukovy
dehet), silicia colloidalis anhydrica (koloidni bezvody oxid kfemicity), ricini oleum (ricinovy olej) ptisobi
zanétlivého infiltratu a regeneraci tkdané. PouZzivaji se pii 1&cbé erysipel, erysipeloid, flegmona, furunkul,
karbunkul, absces, paronychium, hidrosadenitis axilaris a inguinalis, varikoflebitis.

Aplikuji se zevné jednou denné v intervalu 1 —2 dny. '

Osetiené okrsky klize je tfeba chréanit pfed slunecnim zafenim obvazem nebo odévem, vzhledem k latkam
obsazenym v bukovém dehtu zcitlivujicim na UV zafeni. '

Pii pouziti na kozni zanét nepifesahujici 5% télesného povrchu je perkutanni resorpce obsazenych latek
prakticky zanedbatelna.

Nezadoucimi uéinky jsou lokalni iritace a lehka senzibilizace na UV zafeni.'

Referenéni indikaci je oSetfovani koZnich lézi.
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Stavajici podminky thrady

Posuzované 1é¢ivé piipravky nemaji v soucasné dob¢ stanoveny podminky thrady.

Stanoveni ODTD

Léciva latka ATC Obvykla Frekvence | Definovana | Doporucené
denni davkovani | denni davka | davkovani
terapeuticka podle SPC
davka

Bukovy dehet (fagi pix) | DOSAA | 1g 1 x denné Neni Zevné 1x denné,

v kombinaci s bismuthi stanovena v intervalu 1 - 2

tribromfenolas, silicia dny

colloidalis anhydrica a

ricini oleum

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) vychazi z doporueného davkovani dle SPC' registrovanych
lé¢ivych piipravkil hrazenych z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi k lokalni 1é€bé zanéth kize.
Vzhledem k 1ékové form¢ a k individualnimu davkovani podle velikosti postizené plochy téla nelze piesné
stanovit ODTD."* Z toho diivodu byla za zaklad pro cenové porovnani a stanoveni hrady vzata jednotka
hmotnosti pfipravku, v souladu s ustanovenim § 18 odst. 5 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb..

Lécivé pripravky obsahujici kombinaci latek: bukovy dehet (fagi pix), bismuthi tribromfenolas, silicia
colloidalis anhydrica a ricini oleum se dle platnych SPC1 pfi lokalni 1écbé zanéth kize aplikuji zevné 1 x
denné v intervalu 1-2 dny. Ustav stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku kombinace latek: bukovy
dehet (fagi pix), bismuthi tribromfenolas, silicia colloidalis anhydrica a ricini oleum na 1 g 1é€ivého ptipravku.
ODTD vychazi z davkovani 1 x denné.

Zatazeni 1é¢ivych latek do skupin podle pfilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi

Dehty (DO5AA) jsou zatazeny ve skupiné €. 100 pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (Ostatni
1é¢iva pouZzivana u onemocnéni kiize).

Skupina pFilohy ¢. 2 ATC Léciva latka
D04ABO1 lidokain
DOSAA Ichtoxyl
DOSAA Polytar Liquid
DOSAA Suspensi Visnévski
DOSAA Delatar

&islo 100 DOSAA Saloxyl

Ostatni 1éCiva pouZivania u | DOSAA Polytar AF

onemocnéni kiize DOSAA Unguentum Ichtamoli
DI1AF fluorouracil
DI11AHO1 tacrolimus
DI11AHO02 pimecrolimus
DI11AXO01 minoxidil
DI11AX10 finasterid
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K vyroku 1.

Ustav stanovil pro skupinu lé¢ivych pFipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 16¢ivymi pripravky s
obsahem lé¢ivé latky bukovy dehet zakladni ihradu ve vysi 0,3173 K¢ za obvyklou denni terapeutickou
davku (ODTD) v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 4 a § 39¢ odst. 3 v navaznosti na ustanoveni § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o vetejném zdravotnim pojisténi.

Lécivé ptipravky s obsahem bukovy dehet jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpec¢nosti a obdobnym klinickym vyuZitim.

Zakladni thrada 1é¢ivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze ptipravky s obsahem predmétné 1€¢ivé latky nelze zaradit do zadné z referen¢nich
skupin dle vyhlasky ¢islo 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisii (dale jen
,.vyhlaska o seznamu referenénich skupin®), stanovil Ustav zakladni thradu 16¢ivé latce v téchto piipravcich
obsazené.

Pii stanoveni zakladni uhrady 1é¢ivé latky postupoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Do cenového srovnani v ramci této 1é¢ivé latky byly zafazeny vSechny pfipravky s obsahem lécivé latky bukovy
dehet dostupné v CR ve smyslu ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dale
uptesnéného v ustanoveni § 3 odstavci 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb., tedy takové, jejichz podil na celkovém objemu
prodeje na trhu v CR dosahl v uplynulém ukondeném kalendainim &tvrtleti (I1. &tvrtleti 2011) alespoii 3 % dennich
terapeutickych davek piipravkii s obsahem stejné 1é¢ivé latky. Udaje o spotiebach piipravki ziskava Ustav z
pravidelného hlaseni distributorti podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o
zménach nekterych souvisejicich zakont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozd¢jsich predpist. Posouzeni dostupnosti
se provadi piepoctem podle definovanych dennich davek (dale jen ,,DDD*). Vzhledem k tomu, zZe je piepocet
proveden v ramci jedné 1é¢ivé latky, je vysledek stejny jako by byl pfi pouziti ptepoctu pies obvyklé denni
terapeutické davky. Nejsou-li DDD stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC skupinu stanoveny rizné¢ ODTD napft. v
zavislosti na 1ékové formé, jsou pro posouzeni dostupnosti pouzity ODTD. Do cenového srovnani v ramci Ceské
republiky byly dale zatazeny i ptipravky s platnou dohodnutou nejvyssi cenou (déle jen ,,DNC*) nebo cenou
pfijatou v cenové soutézi bez ohledu na jejich trzni podil a dale prvni az tieti generikum k 1éCivé latce rovnéz bez
ohledu na trzni podil. Od cen ptipravki zjisténych v zahrani¢i byly odecteny piipadné narodni dan¢ a obchodni
prirazky. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni mén¢ (zaokrouhlené na 2 desetinna mista matematicky) byly
pfepoéitany na CZK primérnym kurzem zveiejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tfi kalendaini mésice
ptedchazejici mésici, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni v souladu s ustanovenim §3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
Primérny kurz je spocitan jako prumér jednotlivych dennich kurzii zaokrouhleny na 3 desetinna mista
matematicky.

Obvyklé denni terapeutické davky byly stanoveny zplisobem popsanym v €asti ,,stanoveni ODTD*.
na 4 desetinna mista matematicky) — referenéni piipravek. Referenénim piipravkem je SUSPENSIO VISNEVSKI
CUM PICE LIQUIDA HBF, DRM SUS 1X1000GM obchodovany v Ceské republice.

K vyrobni cené tohoto piipravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni pfirazka platnd v CR dle Cenového
predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009, ve znéni pozdé¢jsich predpisii (dale jen
,cenovy piedpis®) a 10 % DPH. Od této ceny byl odecten odpocet dle téhoz cenového predpisu. Vysledna cena
pro kone¢ného spotiebitele s odpoctem byla zaokrouhlena na 2 desetinnd mista matematicky a je rovna 528,90 K¢.
Zakladni thrada vypoctena z nejnizsi ceny/ODTD v EU je 0,5289 K&/ODTD.
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Ustav pred vydanim rozhodnuti ovéfil dostupnost referenéniho piipravku SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE
LIQUIDA HBF, DRM SUS 1X1000GM a zjistil, Ze za uplynulé ukoncené kalendaini Ctvrtleti (3. kvartal 2011
podle AVEL) bylo spotfebovano 50.000 ODTD tohoto 1é¢ivého ptipravku z celkového poctu 256.500 ODTD v
ramci téze 1é¢ivé latky, coz &ini 19,49 %. Soucasné Ustavu neni znamo, Ze by doslo k pferueni nebo ukonéeni
dodavek tohoto lécivého piipravku na cesky trh. Referen¢ni ptipravek tak nadale splituje podminku dostupnosti.

Ustav konstatuje, Ze pred vydanim rozhodnuti ovéfil, Ze se referenéni piipravek nezménil. Cena referenéniho
ptipravku SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF obchodovaného v Ceské republice ziistala
nezménéna, jak dokladéa PrintScreen, ktery je soucdasti spisové dokumentace.

Léciva ODTD LP Sila Velikost Cena pro | Pocet
latka baleni konec¢ného ODTD/baleni
spotiebitele
s odpoctem
Bukovy 1g SUSPENSIO | 1 1000g 528,90 K¢ 1000,00
dehet VISNEVSKI
CUM PICE
LIQUIDA
HBF,

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — 1é€iva latka bukovy dehet (ODTD = 1g)
Frekvence davkovani: 1 x denné
1g (ODTD) 0,5289 K¢ (528,9/ 1000)

cvwr

ptipravku naleZejiciho do pfedmétné skupiny v zsad¢ terapeuticky zaménitelnych 1é€ivych ptipravki. Jedna se o
piipravek SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF, DRM SUS 1X1000GM.

Ustav posoudil moznost navyseni zékladni uhrady ve vefejném zajmu s ohledem piedevsim na zajisténi kvality a
dostupnosti poskytovani ptipravkl a shledal, Ze zdkonné podminky pro navySeni tthrady s ohledem na vetejny
zajem (ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.) nejsou splnény.

cvwr

ptipravku nalezejiciho do pfedmétné referenéni skupiny. Proto Ustav uhradu neupravil s ohledem na §13 odst. 2
ani s ohledem na §13 odst. 1

-

Zakladni uhrada: 0,5289 K¢ za ODTD
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Zakladni uhrada vychazi z ceny pro koneéného spotiebitele piipravku SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE
LIQUIDA HBF, DRM SUS 1X1000GM (cena pro koneéného spotiebitele 528,90 K&) obchodovaného v Ceské
republice.

K cené vyrobce byla napoétena maximalni obchodni pfirazka platn v CR dle cenového piedpisu ze dne 20.3.2009
(pasmo3) a 10 % DPH. Od této ceny byl odecten odpocet dle tehoz cenoveho predpisu.

Ustav vychazi z ceny v CR, ktera neni ovlivnéna pechodnym snizenim o 7%, jelikoZ po revizi bude cena opét
navysena.

Léciva latka bukovy dehet je zafazena do skupiny ¢islo 100 ptilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
(Ostatni 1é¢iva pouzivand u onemocnéni klize).

Pfi stanoveni thrady podle vySe uvedencho postupu je zajiStén aspon jeden plné€ hrazeny pripravek nalezejici do
této skupiny. Jedna se o SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF, DRM SUS 1X1000GM.

Nejméné nakladny ptipravek neni zatazen do Zadné RS a neni v zasad€ terapeuticky zaménitelny s posuzovanou
skupinou v zasadé¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravki. Jednd se o POLYTAR LIQUID, DRM LIQ 1X150ML.

Zakladni uhrada byla stanovena podle ustanoveni § 39c odstavce 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni thrady podle ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. b) téhoz
zakona, protoZe nebyla nalezena jina srovnatelné uc¢inna a nadkladové efektivni terapie.

Ustav neuplatnil postup stanoveni zékladni thrady podle ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. ¢) téhoZ zékona,
protoZze nebyla vypséna soutéz o nejnizsi cenu piipravku s obsahem 1é¢ivé latky bukovy dehet.

Ustav neuplatnil postup stanoveni zékladni uhrady podle ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. d) téhoZ zakona,
protoze nebyla dohodnuta nejvyssi cena 1é€ivého pripravku s obsahem 1é¢ivé latky bukovy dehet ve vefejném
zajmu.

Uprava uhrady oproti zékladni ihradé v&etné jedné dalsi zvySené thrady

Frekvenci davkovani piipravki uvadi SPClx denné v intervalu 1 — 2 dny, zaroven neuvadi mnoZstvi suspenze
potiebné k aplikaci na kozni 1ézi. Ustav si je védom, Ze aplikované mnozstvi se li§i v zavislosti na frekvenci
aplikace a na ploSe postizené oblasti.

Protoze Ustav neobdrZel zadné vyjadfeni uastniki fizeni k této problematice ani sam nenalezl relevantni klinické
studie nebo doporuéeni pro podavani predmétného piipravku, zvolil Ustav na zékladé svych znalosti primérné
ptedpokladané aplikované mnozstvi suspenze a stanovil ODTD na 1g.

SPC piipravku neuvadi piesnou délku podavani. Ustav predpoklada podavani kratkodobé i dlouhodobé, nicméné
zaroven predpoklada aplikaci kratSi nez dva mésice. Velikost baleni odpovidd predpokladané délce 1écby. Proto
Ustav nesnizil thradu pfedmétného piipravku s ohledem na ustanoveni §17 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb..

-----

lokaln¢ anesteticky. Jde o 1éky, které mirni nebo urychluji prubeh zénétu.’ Diive se bukovy dehet uzival k 1écbé
lupénky, dnes jsou dievné dehty v Cesku povaZzovany spiSe za obsoletni 4-8 a pii 16¢b& jsou nahrazovany
modernimi krycimi prostiedky, ¢emuz odpovida nejen mala spotieba téchto 1é¢ivych pripravkii v Ceské republice,
ale také skuteénost, ze Ustavu se v Geskych databazich nepodafilo najit praci, ktera by prokazovala pouziti
predmétného piipravku k p¥i¢inné 16¢bé v SPC indikacich.”°
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Na zakladé t&chto skute¢nosti Ustav stanovuje zékladni ihradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 3 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi ve vysi 60% thrady stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, nebot’ jde o skupinu v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych 1é€ivych ptipravkd, jejichz
terapeutickd u€innost a klinické vyuziti v praxi jsou nizké.

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — 1é€iva latka bukovy dehet (ODTD = 1g)
Frekvence davkovani: 1 x denné
1g (ODTD) 0,3173 K¢ (0,5289 * 0,6)

Zakladni uhrada: 0,3173 K¢ za ODTD.

Na zaklad¢ hodnoceni posuzovanych ptipravkl nebyla nalezena specificka indikace ani urcita skupina pacientt,
pro které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou uhradu.

Odhad dopadu na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi

Na zékladé vyse uhrady piedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravki odhaduje Ustav dopad
na prostfedky vetejného zdravotniho pojisténi nasledovné: tispora ndkladl o vice nez 180 tisic K¢ ro¢né.

Odhad byl zpracovan na zdkladé spotieb piipravki za 1-4 kvartal roku 2009 a porovnani s thradou platnou k
1.3.2009.

Pii zpracovani odhadu dopadu na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi Ustav vychazi z vyse tihrad, které
nejsou ovlivnény prechodnym snizenim o 7% (na zakladé zakona ¢. 76/2011 Sb., o pfechodném sniZeni cen a
uhrad 1é¢iv, u€inném od 1.4.2011) a dale také z ostatnich ukazateli (ORC, obchodovana cena). Divodem je, Ze po
nabyti pravni moci revizniho rozhodnuti se od doby vykonatelnosti rozhodnuti ceny piipravkl opét navysi na
hodnotu pied uplatnénim prechodného sniZeni cen a thrad. Postup Ustavu tak 1épe vystihuje stav, ktery bude
platny po revizi. Vzhledem k tomu, Ze revize (thrad Ustav zah4jil v dubnu 2009, je jako srovnévaci (thrada pied
zatatkem revize brana thrada uvedena v Seznamu hrazenych piipravki k 1.3.2009. Tento postup Ustav uplatiiuje
konzistentné na viechna spravni fizeni a tim je zajiténa vzajemna porovnatelnost vystupt Ustavu.

Ustav pii posouzeni dopadu zmény uhrady na prostiedky veiejného zdravotniho pojisténi zohlediuje situaci, kdy
je orientacni cena pro konecného spotiebitele (ORC) nizsi nez thrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné
obchodovan za cenu niZii nez je jeho uhrada, poé¢ita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy piipravek relné uhradi
pouze do vyse jeho redlné ceny pro konecného spotiebitele.

K vyroku 2.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi lécivy pripravek
kéd SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

54248 SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF DRM SUS 1X100GM

do Zadné referen¢ni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1éCivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst. 1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ést terapeuticka zameénitelnost) neodpovida zadné
skupiné 1écivych piipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi
CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdgjsich predpisti, a proto uvedeny piipravek
do Zadné referencni skupiny nezatazuje.
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Ustav méni vy3i ihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v navaznosti na ustanoveni § 39g a 3%h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze
dosavadni uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 31,73 K¢ za baleni.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto
vyroku, byla zménéna vySe uhrady za jednotku lékové formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna
uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku neméni a zlistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.

Z ohledu na bezpeénost a ucinnost pfedmétnych piipravkil ani z ohledu na vefejny zdjem Ustav neshledal
Uceln¢ omezit pfedepisovani piipravku SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HB, DRM SUS
1X100GM, kod SUKL 0054248 podminkami thrady.

K vyroku 3.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39c¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi lécivy pripravek
koéd SUKL: nazev piipravku: doplnék nézvu:

85950 SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF DRM SUS 1X1000GM

do zadné referen¢ni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich
ptredpist.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1écivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ést terapeuticka zameénitelnost) neodpovida zadné
skupin€ 1écivych piipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi
CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdgjsich predpisti, a proto uvedeny piipravek
do Zadné referencni skupiny nezatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim

§ 391 odst. 2 v navaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze
dosavadni uhradu ze zdravotniho poji§téni méni tak, Ze ¢ini 317,34 K¢ za baleni.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto
vyroku, byla zménéna vyse thrady za jednotku lékové formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna
uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku méni v souladu
s ustanovenim § 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 27 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb. tak, ze je stanovuje takto:

A
Z ohledu na velikost baleni a pouzitelnost piedmétného ptipravku po jeho prvnim otevieni, ktera ¢ini 2 roky,

Ustav shledal, Ze piipravek SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HB, DRM SUS 1X1000GM,
kod SUKL 0085950 je urcen pro podani pii vykonu v ambulantni péci. Proto mu stanovil podminku tthrady A.
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Ustav dale v ramci pfedmétného spravniho fizeni posuzoval, zda v tomto ptipadé nejsou splnény podminky
pro vylouceni odkladného ucinku podanych odvolani ve smyslu ustanoveni § 85 odst. 2 spravniho fadu.
Podminkami stanovenymi pfedmétnym ustanovenim pro vylouceni odkladného ucinku podaného odvolani je
naléhavy vefejny zdjem, vaznd (jma Ucastnika, popf. Zadost Gcastnika, pokud tim nevznikne jma jinym
ucastnikiim a nebrani tomu vetejny zajem.

V tomto piipad¢ se z dliikazii obsazenych ve spravnim spise nepodava, ze by vylouceni odkladného Gc€inku
naléhavé vyzadoval vefejny zajem, nebo Ze by nékterému z Gicastnikli hrozila vazna ujma. Ustav pii zvaZeni
moznosti vyloucit odkladny ucinek vychdzel zejména z nasledujicich skuteCnosti. V ptipadé vylouceni
odkladného uéinku by nastala pfedb&zna vykonatelnost rozhodnuti Ustavu a subjekty prava by se jim, jakozto
pfedbézné vykonatelnym byli nuceni fidit. Timto postupem by doslo k rychlejsi realizaci tspor finan¢nich
prostiedkt vynakladanych z vefejného zdravotniho pojiSténi. Pfedbézna vykonatelnost rozhodnuti zplisobena
vylouc¢enim odkladného ucinku odvolani vSak soucasn€ znamena, Ze toto rozhodnuti je stdle moZno napadnout
fadnym odvoldnim a domahat se zruseni a nového rozhodnuti. V ptipadé¢ zruseni rozhodnuti, které by
obsahovalo vyrok o vylou¢eni odkladného ucinku, a bylo by tedy pfedbézné vykonatelné, v odvolacim tizeni
by se Ustav timto postupem vystavoval znaénému riziku Zalob na nahradu §kody zptisobenou nespravnym
ufednim postupem od ucastnikl fizeni, kteti se predbéZzné vykonatelnym rozhodnutim fidili, a v diisledku toho
jim vznikla $koda. Ustav by tedy na jedné strané mohl napomoci k uspofeni finanénich prostfedki
vynakladanych z vetejného zdravotniho pojisténi, avSak na stran¢ druhé by byly vynakladany prosttedky ze
statniho rozpoctu na uhradu ndhrady skody, pfiCemz tyto prostfedky by mohly ptevysit deklarovanou tsporu
finan¢nich prostfedkli z vefejného zdravotniho pojiSténi. V tomto piipadé tedy zajem na co nejrychlejsi
realizaci Uspor ustupuje zdjmu na ochrané¢ oprdvnénych zajml ucastnikl fizeni, ktefi by se pfedbézné
vykonatelnym rozhodnutim fidili, a kteti by v pfipadé zruSeni napadeného rozhodnuti byli poskozeni na svych
pravech nehledé na znacnou pravni nejistotu subjekti prava, ktefi se timto rozhodnutim fidi, coZ neni ve
vefejném zajmu.

Ustav soucasné bere v ivahu zajem pacientt, kdy v piipadé predb&zné vykonatelnosti pfedmétného rozhodnuti
by byli v zna¢né nejistoté ohledn¢ délky hrazené terapie. Kdy z pohledu jak pacientii tak potazmo i z ditvodu
efektivniho nakladdéani s prostfedky zdravotniho pojiSténi neni ve vetfejném z4jmu, aby byla zahdjena terapie
hrazend z vetejného zdravotniho pojisténi na zaklad€é vylouceni odkladného tc€inku odvolani a posléze na
zakladé vydani ptipadného zrusujiciho rozhodnuti nadiizeného organu toto hrazeni bylo dale pozastaveno. Je
zifejmé, Ze preruSeni nebo pred¢asné ukonceni terapie by nemélo odpovidajici efekt na zdravotni stav, nevedlo
by k ofekavanému vysledku farmakoterapie a v kone¢ném disledku by se jednalo o netcelné vynakladani
prostfedkil z vetejnych rozpoctl, nebot’ prostiedky vynalozené na ¢astecnou terapii by neptinesly ocekdvany
efekt.

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Statniho ustavu pro
kontrolu lé¢iv odvolani, a to ve lhat¢ 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba v.r.
Vedouci sekce cenové a thradové regulace
Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 17.11.2011.

Vyhotoveno dne 18.11.2011

Za spravnost : Lenka Vtipilova
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