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

SUKLS182643/2010

V souladu s ustanovenim § 390 zdkona €. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o0 zmeéné a doplnéni
nekterych souvisejicich zdkontl, ve znéni pozdéjSich predpist, se veskeré pisemnosti v fizeni o stanoveni,
zmén¢ nebo zruseni maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady podle ustanoveni § 39g az 391 a ustanoveni
§ 39p tohoto zdkona dorucuji pouze vetejnou vyhlaskou, a to zplisobem umozZiujicim dalkovy pfistup.
Pisemnost se podle ustanoveni § 25 odst. 2 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni ad, ve znéni pozdé&jsich predpist,
povazuje za doruéenou patnactym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 20.10.2011

EGIS PHARMACEUTICALS PLC

Keresztari ut. 30-38 , H-1106 Budapest,
Mad’arska republika

Zastoupena:

MUDr. Jirina Hruba CSc.

EGIS PRAHA spol.s r.o.
IC: 63982722
Ovocny trh 1096/8 , 110 00 Praha 1 - Staré Mésto,

B. BRAUN MELSUNGEN AG,

DE113055856
Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen,
Spolkova republika Némecko

Zastoupena:

PharmDr. Jiri Lukes

B. BRAUN Medical s.r.o.
IC: 48586285
V Parku 2335/20 , 148 00 Praha 4,

SPOFADENTAL A.S.,

1C: 63999447
Markova 238 , 506 46 Jicin,

Zastoupena:

Bce. Eva Posoldova

SPOFADENTAL A.S.
1C: 63999447
Markova 238 , 506 46 Jicin,
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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, pojist'oven 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.
Slavétinska 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

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
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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 DATUM
SUKLS182643/2010 Bc. PharmDr. Ivana Minarc¢ikova, Ph.D. 20.10.2011
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ piisluny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 15 odst. 7 a § 391 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zmeéné a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozd¢jSich predpisti (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi®) a pfisluSny vést spravni fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,spravni fad*‘) rozhodl

tak to:
Statni stav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav ) ve spoleném Fizeni o zméné vy$e a podminek tihrady
1é¢ivych pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pfipravky s obsahem
1é¢ivé latky jodovany povidon

4.

kod SUKL: nazev pFipravku: doplInék nazvu:

0062318 BETADINE LIQ CHIR 1X120ML
0062317 BETADINE DRM SOL 1X1000ML
0062315 BETADINE DRM SOL 1X30ML

0062316 BETADINE DRM SOL 1X120ML
0062320 BETADINE DRM UNG 1X20GM 10%
0062319 BETADINE LIQ CHIR 1X1000ML
0015878 BRAUNOL DRM SOL 1X100ML
0015880 BRAUNOL DRM SOL 1X500ML
0016326 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 10X7.5X10CM
0016325 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 1X20X10CM
0016328 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 10X20X10CM
0016324 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 1X7.5X10CM
0016319 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X20GM
0016322 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X250GM
0016321 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X250GM
0016320 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X100GM
0025270 JODISOL ROZTOK DRM SOL 1X760GM
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kéd SUKL: nazev pripravku: doplInék nazvu:
0025269 JODISOL ROZTOK DRM SOL 1X80GM

vedeném podle ustanoveni § 39i odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 391 zédkona o vefejném zdravotnim
pojisténi s témito ucastniky Fizeni:
EGIS PHARMACEUTICALS PLC

Kereszturi ut. 30-38 , H-1106 Budapest,
Mad’arska republika

Zastoupena:

MUDr. Jirina Hruba CSc.

EGIS PRAHA spol.s r.o.
IC: 63982722
Ovocny trh 1096/8 , 110 00 Praha 1 - Staré¢ Mésto, (dale také jako ,,Egis®)

B. BRAUN MELSUNGEN AG,

DE113055856
Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen,
Spolkova republika Némecko

Zastoupena:

PharmDr. Jifi Luke§

B. BRAUN Medical s.r.o.

IC: 48586285

V Parku 2335/20 , 148 00 Praha 4, (dale také jako ,,B. Braun®)
SPOFADENTAL A.S.,

1C: 63999447
Markova 238 , 506 46 Jicin,

Zastoupena:

Be. Eva Posoldova

SPOFADENTAL A.S.
1C: 63999447
Markova 238 , 506 46 Jicin,

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 zaméstnancii 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
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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

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

1.

Stanovuje v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 a § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
v navaznosti na ustanoveni §13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho kose,
zptisobu hodnoceni vysSe, podminek a formy uhrady lé¢ivych ptipravkd a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely a
nalezitostech zadosti o stanoveni vySe uhrady (dale jen ,,vyhlaSka ¢. 92/2008 Sb.”) pro skupinu lé¢ivych
pripravki v zisadé terapeuticky zaménitelnych s l1é€ivymi pripravky s obsahem lé¢ivé latky jodovany

SUKLS182643/2010

povidon zakladni dhradu ve vySi 4,2014 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
viem dalSim vyrokim uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky

navazujicimi.

2.
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Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39c odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

62318 BETADINE LIQ CHIR 1X120ML

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 40,33 K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek uhrady.

3.

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

62317 BETADINE DRM SOL 1X1000ML

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v navaznosti na ustanoveni § 39g a 3%h a §39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze
dosavadni ihradu ze zdravotniho poji§téni méni tak, Ze ¢ini 365,55 K¢ za baleni

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

Bez podminek tihrady.

4.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
62315 BETADINE DRM SOL 1X30ML

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 3%h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 13,44 K¢ za baleni

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek hrady.

S.
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Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

62316 BETADINE DRM SOL 1X120ML

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 53,75 K¢ za baleni

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek uhrady.

6.

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

62320 BETADINE DRM UNG 1X20GM 10%

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 21,01 K¢ za baleni

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

Bez podminek tihrady.

7.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39c odst.1 zikona o veiejném zdravotnim pojiSténi

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
62319 BETADINE LIQ CHIR 1X1000ML

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 336,10 K¢ za baleni

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

Bez podminek hrady.
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Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

15878 BRAUNOL DRM SOL 1X100ML

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 33,61 K¢ za baleni

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek tihrady.

Toto plati i pro 16¢ivy ptipravek BRAUNOL doplnék nazvu DRM SOL 1X100ML oznadeny kédem SUKL
0046054.

9.

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

15880 BRAUNOL DRM SOL 1X500ML

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 168,05 K¢ za baleni

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku neméni a zlistdvaji stanoveny
takto:

Bez podminek tihrady.

Toto plati i pro 16¢ivy ptipravek BRAUNOL doplnék nazvu DRM SOL 1X500ML oznadeny kédem SUKL
0046056.

10.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zidkona o vefejném zdravotnim pojisténi

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
16326 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 10X7.5X10CM

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 110,29 K¢ za baleni

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého piipravku neméni a ziistavaji
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stanoveny takto:

Bez podminek ihrady.

Toto plati i pro lécivy ptipravek BRAUNOVIDON GAZA S MASTI dopln¢k ndzvu DRM LIG IPR
10X7.5X10CM oznaceny kodem SUKL 0046048.

11.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

16325 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 1X20X10CM

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 29,41 K¢ za baleni

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek tihrady.

Toto plati i pro lécivy pfiprave;k BRAUNOVIDON GAZA S MASTI doplnék nazvu DRM LIG IPR
1X20X10CM oznaceny kodem SUKL 0087155.

12.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39c odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

16328 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 10X20X10CM

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 294,10 K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.

Toto plati i pro lécivy ptipravek BRAUNOVIDON GAZA S MASTI dopln¢k ndzvu DRM LIG IPR
10X20X10CM oznaceny kodem SUKL 0046050.
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13.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
16324 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 1X7.5X10CM

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 11,03 K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku neméni a zlistdvaji stanoveny

takto:

Bez podminek thrady.

Toto plati i pro 1écivé piipravky BRAUNOVIDON GAZA S MASTI dopln¢k ndzvu DRM LIG IPR
1X7.5X10CM oznacené kody SUKL 0087154.

14.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

16319 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X20GM

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 21,01 K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek tihrady.

Toto plat’i i pro 1éCivy pripravek BRAUNOVIDON MAST dopln€k ndzvu DRM UNG 1X20GM oznaceny
kédem SUKL 0084420.

15.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
16322 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X250GM

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 3%h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 262,60 K¢ za baleni

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého piipravku neméni a ziistavaji
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stanoveny takto:

Bez podminek ihrady.

Toto plati i pro 1éCivy ptipravek BRAUNOVIDON MAST doplnék ndzvu DRM UNG 1X250GM oznaceny
kédem SUKL 0046052.

16.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

16321 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X250GM

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v navaznosti na ustanoveni § 39g a 3%h a §39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze
dosavadni ihradu ze zdravotniho poji§téni méni tak, Ze ¢ini 198,35 K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek tihrady.

Toto plati i pro 1éCivy ptipravek BRAUNOVIDON MAST doplné€k ndzvu DRM UNG 1X250GM oznaceny
kédem SUKL 0084422.

17.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

16320 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X100GM

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 105,04 K¢ za baleni

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.

Toto plati i pro 1éCivy ptipravek BRAUNOVIDON MAST doplné€k ndzvu DRM UNG 1X100GM oznaceny
kédem SUKL 0084421.
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18.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39c odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
25270 JODISOL ROZTOK DRM SOL 1X760GM

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 391
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 130,87 K¢ za baleni

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

Bez podminek thrady.

Toto plati i pro 1&€ivy piipravek JODISOL ROZTOK dopln¢k nazvu DRM SOL 1X760GM oznaceny kodem
SUKL 0002983.

19.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

25269 JODISOL ROZTOK DRM SOL 1X80GM

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

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 13,78 K¢ za baleni

a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek tihrady.

Toto plati i pro 1éCivy pripravek JODISOL ROZTOK doplngk nazvu DRM SOL 1X80GM oznaceny kodem
SUKL 0002981.

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

Odavodnéni:

Dne 08.10.2010 Ustav z moci ufedni v ramci revize systému uhrad ve smyslu ustanoveni § 391 zédkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi zahdjil spravni tizeni podle ustanoveni § 391 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojiSténi pro skupinu lé¢ivych pripravki v
zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky s obsahem
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1é¢ivé latky jodovany povidon

Spravni fizeni bylo zahdjeno 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. SUKLS182643/2010 vyvésené na uiedni desce Ustavu dne 23.09.2010, a sejmuté dne 08.10.2010.
Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi téchto 1é€ivych
ptipravki:

kod SUKL: nazev pFipravku: doplInék nazvu:
0062318 BETADINE LIQ CHIR 1X120ML
0062317 BETADINE DRM SOL 1X1000ML
0062315 BETADINE DRM SOL 1X30ML

0062316 BETADINE DRM SOL 1X120ML
0062320 BETADINE DRM UNG 1X20GM 10%
0062319 BETADINE LIQ CHIR 1X1000ML
0015878 BRAUNOL DRM SOL 1X100ML
0015880 BRAUNOL DRM SOL 1X500ML
0016326 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 10X7.5X10CM
0016325 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 1X20X10CM
0016328 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 10X20X10CM
0016324 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 1X7.5X10CM
0016319 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X20GM
0016322 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X250GM
0016321 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X250GM
0016320 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X100GM
0025270 JODISOL ROZTOK DRM SOL 1X760GM
0025269 JODISOL ROZTOK DRM SOL 1X80GM
0025264 JODISOL SPRAY S MECHANICKYM ROZPRASOVACEM DRM SPR SOL 1X75GM

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

Spravni tizeni bylo vedeno podle ustanoveni § 140 spravniho fadu jako spole¢né 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 piipadé dany, jednotliva fizeni spolu
vécné souviseji, nebot’ ustanoveni § 39¢ odst. 1 véty Ctvrté zakona o vetejném zdravotnim pojisténi stanovi, Ze
referencni skupiny jsou skupiny léCivych piipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

Samo toto ustanoveni deklaruje, ze na léCivé piipravky zatfazené do jedné skupiny (at' jiz tato skupina
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
ptipravkl, kterd ve vyhldsce ¢. 384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,skupina v zisadé zaménitelnych
ptipravki), ma byt nahlizeno 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 tuhrady léCivych piipravkll v zdsad€ terapeuticky
zaménitelnych s [é€ivymi piipravky zatfazenymi do této jedné konkrétni skupiny lé€ivych ptipravka.
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Spole¢nému fizeni dale nebranila povaha véci, ani ucel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych z4jmu
ucastnikd.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladt, shrnul vysledky zjisfovani do hodnotici
Zpravy.

Ucastnici 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 zah4jeni fizeni. V této dobé obdrzel Ustav tato
podani ucastniki fizeni:

Po zahajeni spravniho fizeni byly dne 9.12.2010 Ustavu doruceny pfipominky Gcastnika fizeni B. Braun.
Utastnik fizeni vznasi pripominku na skuteCnost, ze Ustavem uréena referenéni indikace nesplituje
terapeutickou indikaci piipravku BETADINE LIQ CHIR. Dale tento uéastnik fizeni podotyka, ze Ustav
stanovuje ODTD v hmotnostni jednotce (g) jodovaného povidonu, coZ je podle Gcastnika fizeni zavadéjici,
protoze antisepticky ucinek zajiStuje teprve elementarni jod, ktery se z komplexu slouceniny povidonjod
uvoliluje a Jak prokazaly nezavislé studie, je vyhodné&jsi koncentrace povidonjodu v roztoku 7,5%.

Stanovisko Ustavu k p¥ipomince tykajici se stanovené referenéni indikace, kterou Ustav rozsitil, je popsano v
¢asti ,,Charakteristika 1é¢ivych latek v ramei skupiny v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych piipravki.

Ke stanoveni ODTD Ustav uvadi, Ze jako diikaz o nejvyhodn&jsi koncentraci povidonjoédu v roztoku 7,5%
spole¢nost B. Braun cituje jednu studii star§iho data ' nez je posledni revize SPC. Naopak v SPC svych
piipravkd spolec¢nost B. Braun uvadi vzdy 10 % vyuzitelného jodu at’ ze 7,5% koncentrace povidonjédu, tak z
10% koncentrace povidonjodu **. Ustav se pii svém rozhodovani o ODTD ftidi SPC piipravkd, a protoze
spole¢nost B. Braun v SPC ptipravkl uvadi pro vSechny piipravky shodnou vyuzitelnost jodu a citovana prace
je podstatné starsiho data nez posledni revize SPC, povazuje Ustav takové tvrzeni firmy za nerelevantni pro
stanoveni ODTD.

Po zahajeni spravniho fizeni byly dne 23.12.2010 Ustavu doru¢eny navrhy uéastnika fizeni Egis.

Utastnik tizeni uvadi, Ze jednotlivé ptipravky BETADINE v odlisnych lékovych formach nejsou mezi sebou v
zasad¢ terapeuticky zaménitelné, nemaji zadné spolecné indikace, ve kterych by byly pouzitelné. Proto se
ucastnik fizeni domniva, Ze ptipravky BETADINE v odlisnych 1ékovych formach nelze pokladat za v zésadé¢
terapeuticky zaménitelné a Ze maji byt posuzovany oddelene.

Dale spolecnost EGIS upozoriiuje, Ze 1é€ivé ptipravky BETADINE ve form& masti a chirurgického roztoku
nejsou pouzitelné v referencni indikaci.

Ustav referenéni indikaci upravil, aby odpovidala viem v zasadé terapeuticky zaménitelnym piipravkim, jak
je blize popsano v ¢asti ,,Charakteristika 1éCivych latek v ramci skupiny v zdsadé€ terapeuticky zaménitelnych
ptipravki®. Ustav rovnéz trvd na tom, Ze pfipravky s obsahem jodovaného povidonu jsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné.

Utastnik fizeni se domniva, ze Ustav stanovil posuzovanych piipravki neptezkoumatelné a nespravné, protoze
ODTD je podle platného prava stanovovéana jednotlivym p¥ipravkiim, nikoliv 16¢ivé latce jak to stanovil Ustav.
V této souvislosti uéastnik Fizeni navrhuje, aby Ustav stanovil ODTD podle SPC jednotlivych piipravki jako
mnoZstvi jednotlivych piipravki, které odpovida mnoZstvi potiebnému na jeden den terapie. Ucastnik Fizeni
podotyka, ze pokud by jednotlivé ptipravky v rozdilnych 1€kovych formach byly posuzovany oddélene, vyse
uvedeny problém by piestal existovat a stanoveni ODTD pfes jednotku hmotnosti pfipravku by bylo mozné
povazovat pro ucely pfepoctu za pouzitelné, nebot’ v ramci 1ékové formy se pfiblizné shodné mnozstvi 1é¢ivé
latky pouziva pro jeden den terapie.

Ustav uvadi, ze ODTD zménil a stanovil nové podle ustanoveni § 18 odst. 5 vyhlagky ¢. 92/2008 Sb. Ustav
vychazi z davkovani dle SPC jednotlivych pfedmétnych piipravkéi ** a ODTD stanovil podle jednotky
hmotnosti resp. objemu pouzitého v rdmci jedné lékové formy pro jeden den terapie.
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Dne 28.3.2011 doslo k zaniku Zdravotni pojifovny MEDIA bez likvidace a to tak, Ze seve smyslu
ustanoveni § 6 odst. 2 zdkona 280/1992 Sb., o resortnich, odborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich
pojistovnach, v platném znéni slou¢ila se Vieobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky, IC: 41197518,
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, Ceska republika (dale jen ,,VSeobecnd zdravotni pojistovna®). Pravnim
nastupcem zaniklé pojisStovny je na zakladé vySe uvedeného VSeobecna zdravotni pojisStovna. VSeobecna
zdravotni pojistovna jiz byla ptfed 28.3.2011 rovnéz ucastnikem pifedmétného spravniho fizeni. 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 Gidastenstvi k tomuto datu zaniklo na zakladé
vyse uvedené pravni skutecnosti.

Dne 5.10.2011 Ustav spravni fizeni usnesenim ¢.j sukl195084/2011 zastavil v €asti tykajici se le¢iveho
pfipravku JODISOL SPRAY S MECHANICKYM ROZPRASOVACEM dopln¢k nazvu DRM SPR SOL
1X75GM, kéd SUKL 0025264, protoze byla zrusena jeho maximalni cena a vyse a podminky uhrady.

Dne 05.09.2011 ukonéil Ustav shromazd’ovani podkladii pro rozhodnuti a o této skute¢nosti informoval
vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni sp.zn. SUKLS182643/2010, ¢.j. sukl174245/2011 ze dne
05.09.2011. Zaroven jim usnesenim sp.zn. SUKLS182643/2010, ¢€.j. sukl174245/2011 urcil v souladu s
ustanovenim § 36 odst. 3 a podle ustanoveni § 39 odst. 1 spravniho fadu lhiitu v délce 5 dnd ode dne doruceni
usneseni, aby se mohli seznamit s podklady pro rozhodnuti a vyjadrit se k nim.

Ustavu nebyly doruéeny zadné piipominky Giéastnikii fizeni.

Ustav pii rozhodovani vychazel nasledujicich podkladi:

1. Gottardi W.: Hygiene und Medizin Nr. 8 (1983) 203-209

2. SPC 1é¢ivych piipravki BRAUNOL ROZTOK [databaze online]. Praha: SUKL, Informaéni portal pro
vetejnost [cit. 2011-08-26]. Dostupné z URL < http://www.leky.sukl.cz/leky>.

3. SPC lé¢ivych piipravkit BRAUNOVIDON GAZA S MASTI [databaze online]. Praha: SUKL, Informacni
portal pro vefejnost [cit. 2011-08-26]. Dostupné z URL < http://www.leky.sukl.cz/leky>.

4. SPC 1é¢ivych piipravki BRAUNOVIDON MAST [databaze online]. Praha: SUKL, Informaéni portal pro
vetejnost [cit. 2011-08-26]. Dostupné z URL < http://www.leky.sukl.cz/leky>.

5. SPC lé¢ivych piipravki BETADINE CHIRURGICKY ROZTOK [databaze online]. . Praha: SUKL,
Informacni portal pro vetejnost [cit. 2011-08-26]. Dostupné z URL < http://www.leky.sukl.cz/leky>.

6. SPC lé¢ivého piipravku BETADINE MAST [databaze online]. Praha: SUKL, Informaéni portal pro
vetejnost [cit. 2011-08-26]. Dostupné z URL < http://www.leky.sukl.cz/leky>.

7. SPC 1é¢ivych piipravkit BETADINE ROZTOK [databaze online]. Praha: SUKL, Informacéni portal pro
vetejnost [cit. 2011-08-26]. Dostupné z URL < http://www.leky.sukl.cz/leky>.

8. SPC l1é¢ivych piipravka JODISOL ROZTOK [databaze online]. Praha: SUKL, Informaéni portal pro
vetejnost [cit. 2011-08-26]. Dostupné z URL < http://www.leky.sukl.cz/leky>.

9. SPC 1é¢ivého pripravku JODISOL SPRAY S MECHANICKYM ROZPRASOVACEM [databaze online].
Praha: SUKL, Informa¢ni portal pro vefejnost [cit. 2011-08-26]. Dostupné z URL <
http://www.leky.sukl.cz/leky>.

10. Leaper DJ., Durani P.: Topical antimicrobial therapy of chronic wounds healing by secondary intention
using iodine products. Int Wound J. 2008 Jun, 5(2), 361 — 8

11. Fournel 1., Tiv M., Soulias M., Hua C., Astru K., Aho GI¢l¢ LS: Meta-analysis of intraoperative
povidone-iodine application to prevent surgical-site infection. Br J Surg. 2010 Nov, 97(11), 1603-13

12. ATC/DDD Index [datab4dze online]. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics metodology [cit.
2011-08-18]. Dostupné z URL < http://www.whocc.no>.
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13. Jodisol roztok, specifikace produktu [databaze online]. Jicin: SpofaDental, [cit. 2011-08-26]. Dostupné z
URL < http://www.spofadental.com>. (ve spise je ulozen Print Screen)
14. Jodisol spray, specifikace produktu [databdze online]. Ji¢in: SpofaDental, [cit. 2011-08-26]. Dostupné z
URL < http://www.spofadental.com>. (ve spise je ulozen Print Screen)

Ustav vzal v tvahu vSechny skutecnosti shroméazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

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

Léciva latka jodovany povidon (ATC kod DOSAGO2) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“), a 1écivé ptipravky
obsahujici jodovany povidon nejsou terapeuticky zaménitelné se Zadnou referencni skupinou uvedenou v této
vyhlésce.

Jodovany povidon (povidonum iodinatum) patii mezi jodofory, coz jsou komplexy neutralnich polymert s
reverzibilné vazanym jodem. Komplex povidonum iodinatum je uc¢inny pii hodnotach pH v rozmezi od 2 do 7.
Antimikrobidlni ucinky plisobi obsah nevdzaného jodu, ktery se uvolituje z komplexu povidonum iodinatum
jako soucast reakce k nastoleni rovnovahy. Vazbou v komplexu povidonum iodinatum jod z velké miry ztraci
své mistné drazdivé ucinky. Volny jod reaguje jako silny oxidaéni prostfedek na molekularni Grovni, zejména
s nenasycenymi mastnymi kyselinami a lehce oxidacnimi skupinami —SH nebo —OH aminokyselin v
enzymech a bazickych strukturdlnich komponentech mikroorganismii. Tato nespecifickd aktivita je zdkladem
vyraznych 0¢inkdl povidonum iodinatum na Sirokou Skdlu mikroorganismil, jako jsou gram-pozitivni a
gram-negativni baktérie, mykobaktérie, houby (zejména Candida), mnoho virG a nékteré prvoky. Spory
bakterii a n€¢kolik druhti virdi jsou inaktivovany do dostatecné miry az poté, co ptipravek mohl plsobit po
urc¢itou dobu. Po aplikaci povidonum iodinatum miZe dojit k urcité resorpci jodu v zévislosti na misté a dobé
trvani aplikace, jakoz i na aplikovanych davkach. Pfi aplikaci lokélné na intaktni kGizi dochdzi k minimalni
resorpci jodu. K vyraznéjsi absorpci jodu, kterd mize vést k interferenci s funkei Stitné zlazy, mtze dojit po
aplikaci na porugenou kiizi a po vyplachu télesnych dutin (vaginalni aplikace, aplikace do ust). >

Lécivé ptipravky obsahujici jodovany povidon jsou indikovany k aplikaci na poSkozenou kizi jako jsou napf.
dekubity, bércové viedy, povrchové rany a popdleniny, infikované dermatdzy nebo jejich superinfekce, k
dezinfekci povrchu pokozky a sliznice. Z nezadoucich G¢inkli se miiZze objevit podrazdéni kiiZze jako je napf.
svédéni nebo z&ervenani pokozky.>”

Jednotlivé predmétné 1€civé pripravky se 1isi svoji 1ékovou formou, kdy jde o tekuté nebo topické l1€kové
formy, véetn¢ varianty kryti, impregnovaného topickou lékovou formou. VSechny lékové formy obsahuji
stejnou a jedinou lécivou latku, jodovany povidon, ktery pfi styku s kazi uvoliiuje u vSech predmétnych
1é¢ivych piipravki piiblizné 10% anorganického jodu a ten uginkuje desinfekéng. *'' Desinfekénimu Géinku,
tedy shodnému ucinku bez ohledu na misto aplikace a bez ohledu na zvolenou lékovou formu, odpovidaji také
indikace jednotlivych 1é&ivych piipravkia uvedené v SPC **

Lécivé piipravky s obsahem jodovaného povidonu maji stejny mechanismus ucinku a jsou podavany s cilem
desinfikovat povrch kiize. Lékova forma, je zpiisob, kterym se jodovany povidon aplikuje na kizi, aby mohl
desinfikovat. Pouziti predmétnych piipravki v klinické praxi je tedy obdobné.

Predmétné antiseptické pfipravky jsou uréeny k zevnimu, mistnimu pouziti. Jak uvadi SPC, jejich absorpce
pokozkou neni zjistitelna, jen pokud je pfipravek naneseny na intaktni klizi, v zévislosti na déavce, velikosti
plochy a podminkédch v miste, které ma byt 1é€eno, miize k minimalni absorpci dojit. Tyto farmakokinetické
vlastnosti vSak nejsou divodem k omezeni velikosti plochy pro aplikaci nebo pro volbu jiné 1ékové formy
ptipravku.*”

Ustav v SPC, v &eskych ani zahrani¢nich databazich nezjistil, Ze by se jednotlivé lékové formy mezi sebou
ligily svoji bezpeénosti a tato informace Ustavu neni ani zndma.
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Ustav povazuje vSechny l1ékové formy za obdobné bezpecné, Gcinné a s obdobnym vyuzitim v klinické praxi.

Referen¢ni indikaci je dezinfekce poSkozené nebo neposkozené kiiZe.

Stavajici podminky thrady

Lécivé ptipravky s obsahem jodovaného povidonu nemaji v souc¢asné dob¢ stanoveny podminky thrady.

Stanoveni ODTD
Léciva ATC Obvykla denni Frekvence Definovana Doporucené
latka terapeuticka davkovani denni davkovani dle
davka davka SPC
(mg/den)

4 g masti 4 x denné Neni stanovena Podle zavaznosti
3-4x nebo 4-6x
denné

49 4 x denné Neni stanovena Podle zavaznosti

impregnovaného 3-4x nebo 4-6x

kryti denné
jodovany DOSAGO2 9.38ml _ roztoku | 1x denné Neni stanovena Podle potfeby a
povidon (10%) podle velikosti
plochy

12,5ml  roztoku | 1x denné Neni stanovena Podle potfeby a

(7,5%) podle velikosti
plochy

244ml  roztoku | 1x denné Neni stanovena Podle potieby a

(3.85%) podle velikosti
plochy

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD) lécivé latky jodovany povidon vychéazi z doporuc¢eného ddvkovani
dle SPC ** registrovanych 1é¢ivych piipravkil hrazenych z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.
Vzhledem k 1ékové formé a k individudlnimu davkovéani podle rozsahu postizeni nelze presné stanovit
ODTD'* Z toho diivodu byla za ziklad pro cenové porovnani a stanoveni Uhrady vzata jednotka
hmotnosti/objemu 1é¢ivého ptipravku, v souladu s ustanovenim § 18 odst. 5 vyhlasky €. 92/2008 Sb., o
stanoveni seznamu zemi referen¢niho koSe, zplisobu hodnoceni vySe, podminek a formy uhrady lé¢ivych
ptipravkli a potravin pro zvlaStni lékaiské ucely a naleZitostech Zadosti o stanoveni vySe uhrady (déle jen
,,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.*).

V piipadé 16¢ivych piipravki v 1ékovych formach mast a impregnované kryti Ustav zvolil ODTD i frekvenci
davkovani podle SPC piedmétnych topickych 1é¢ivych piipravki. **° . Protoze Ustavu neni znama plocha, na
kterou bude topicky 1é¢ivy piipravek aplikovan, zachoval Ustav u ODTD stejnou koncentraci jodovaného
povidonu pro jednotlivé topické 1é¢ivé piipravky.

U lé¢ivych piipravki v 1ékové formé roztok Ustav zvolil ODTD podle SP a zaroven, protoze Ustavu
neni znama plocha, na kterou bude tekuty 1é¢ivy piipravek aplikovan, Ustav zachoval stejnou koncentraci
jodovaného povidonu v jednotlivych ODTD tekutych 1é¢ivych piipravki o riiznych koncentracich.

2,5,79
C >
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Doporucené davkovani pro jodovany povidon v 1ékové formé masti (Betadine, Braunovidon) dle platnych SPC
je v tenké vrstvé na postizenou oblast kiize 3-4x denné (Betadine) resp. n€kolikrat denné (Braunovidon). V
ptipadech silng zaniceného nebo hnisajiciho poranéni se mast nanasi 4-6x denné. Ustav stanovuje obvyklou
denni terapeutickou davku pro jodovany povidon v lékové formé masti na 4 g masti. ODTD vychazi z
davkovani 4 x denng.

Doporucené davkovani pro jodovany povidon v 1ékové forme impregnované kryti (Braunovidon géza s masti)
dle platnych SPC je nékolikrat denn€. V ptipadech siln€ zaniceného nebo hnisajiciho poranéni se mast nandsi
4-6x denné. Rana se zcela pokryje, podle své velikosti, jednim nebo vice prouzky gazy s masti. Ustav
stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku pro jodovany povidon v Iékové formé impregnované kryti na 4
g masti. ODTD vychdzi z davkovani 4 x denné.

Jeden kus gdzy o rozméru 7,5x10cm obsahuje 10,5g masti.

Jeden kus gazy o rozméru 10x20cm obsahuje 28g masti.

Jodovany povidon (Betadine) v Iékové formé roztoku o koncentraci jodovaného povidonu 10% muze byt
podle dle platnych SPC pouzit nefedény nebo fedény vodou jako 10% (1:10) nebo 1% (1:100), dle oblasti,
kterou chceme desinfikovat. Jeho aktivni desinfekéni agens je aktivni jod v koncentraci 10 mg/1 ml. Ustay
stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku pro jodovany povidon v 1ékové forme roztok na 9,38ml roztoku
o koncentraci jodovaného povidonu 10%. ODTD vychézi z ddvkovani 1 x denné.

Jodovany povidon (Betadine, Braunol) v I€kové formé chirurgicky roztok (Betadine), resp kozni roztok
(Braunol) o koncentraci jodovaného povidonu 7,5% se podle platnych SPC pouziva nefedény pro desinfekci
rukou, kdy se pozije 5 ml roztoku a pro predoperacni desinfekce rukou, kdy se pouzije 20 ml chirurgického
roztoku (Betadine), resp. pro desinfekci rukou se pozije 3 ml roztoku a pro ptedoperacni desinfekci rukou se
pouzije 10 ml chirurgického roztoku a ruce se zvlhcuji 5 minut nefedénym piipravkem (Braunol). Po zfedéni v
poméru 1:2 az 1:100 lze pouZzivat k antiseptickému oplachovani, myti a ke koupelim (pouze Braunol) Aktivni
desinfekéni agens je aktivni j6d v koncentraci 7,5 mg/1 ml. Ustav stanovuje obvyklou denni terapeutickou
davku pro jodovany povidon v l1€kové formé chirurgicky roztok, resp.. kozni roztok na 12,5 ml chirurgického
roztoku, resp. kozniho roztoku o koncentraci jodovaného povidonu 7,5%. ODTD vychdzi z davkovéani 1 x
denné.

Jodovany povidon (Jodisol) v Iékové formé roztok a kozni sprej je lihovy roztok o koncentraci jodovaného
povidonu 3,85%, ktery se dle platnych SPC nanasi ptimo na kizi nebo po zfedéni 1:20 se pouziva k
vyplachiim, obkladim, apod. Obsah aktivniho jodu je cca 10%. '*'* Ustav stanovuje obvyklou denni
terapeutickou davku pro jodovany povidon v lékové formée chirurgicky roztok a kozni sprej na 24,4 g roztoku
o koncentraci jodovaného povidonu 3,85%. ODTD vychazi z ddvkovani 1 x denné.
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Zatazeni 1é¢ivych latek do skupin podle pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi

Léciva latka jodovany povidon je zarazena ve skupiné €. 98 pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (Antiseptika a desinficiencia).

Skupina dle prilohy ¢.2 ATC Léciva latka
DO8AB Léciva obsahujici hlinik
D0O8AC52 chlorhexidin, kombinace (+chlorkresol, hexamidin
diisetionas)
DO8SAD kyselina borita
DO8SAE Fenol a derivaty (terebinthina)
Cislo 98 o DOBAG02 Jodovany povidon
Antiseptika a desinficiencia
DO08AH chinolinové derivaty (cloroxinum)
DO8AJ Kvarterni amoniové slou¢eniny (benzodecinii
bromidum, carbethopendecinii bromidum,
octenidini

dihydrochloridum)

DO08AX jina antiseptika a desinficiencia (ethanol,
isopropanol, propanol)

D0O8AX01 peroxid vodiku
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K vyroku 1.

Ustav stanovil pro skupinu lé¢ivych pFipravki v zisadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi piipravky s
obsahem lécivé latky jodovany povidon zakladni ihradu ve vySi 4,2014 K¢ za obvyklou denni terapeutickou
davku (ODTD) v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 a § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi v ndvaznosti na ustanoveni §13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb..

Lécivé piipravky s obsahem jodovany povidon jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo
blizkou tcinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZzitim.

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

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

Do cenového srovnani v ramci této 1éCivé latky byly zafazeny vSechny pfipravky s obsahem lécivé latky jodovany
povidon dostupné v CR ve smyslu ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
déle upfesnéného v ustanoveni § 3 odstavci 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb., tedy takové, jejichz podil na celkovém
objemu prodeje na trhu v CR dosahl v uplynulém ukonéeném kalendainim &tvrtleti (II. étvrtleti 2011) alespon 3 %
dennich terapeutickych davek piipravki s obsahem stejné 1é¢ivé latky. Udaje o spotiebach p¥ipravkil ziskava
Ustav z pravidelného hlaseni distributort podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zdkonit (zdkon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisti. Posouzeni
dostupnosti se provadi prepoctem podle definovanych dennich dévek (dale jen ,,DDD*). Vzhledem k tomu, Ze je
pfepocet proveden v ramci jedné lécivé latky, je vysledek stejny jako by byl pfi pouziti pfepoctu pies obvyklé
denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC skupinu stanoveny ruzné¢ ODTD
napf. v zavislosti na 1ékové formé, jsou pro posouzeni dostupnosti pouzity ODTD. Do cenového srovnani v ramei
Ceské republiky byly dale zafazeny 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 tfeti generikum k 1é¢ivé latce rovnéz bez
ohledu na trzni podil. Od cen piipravkil zjiSténych v zahranici byly odecteny piipadné narodni dan€ a obchodni
prirazky. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky) byly
pfepocitany na CZK primérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tfi kalendaini mésice
pfedchazejici mésici, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni v souladu s ustanovenim §3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
Priméry kurz je spo€itdn jako pramér jednotlivych dennich kurzii zaokrouhleny na 3 desetinnd mista
matematicky.

Obvyklé denni terapeutické davky byly stanoveny zptisobem popsanym v €asti ,,stanoveni ODTD*.

na 4 desetinna mista matematicky) — referencni ptipravek. Referencnim piipravkem je BRAUNOVIDON MAST,
DRM UNG 1X250GM obchodovany v Bulharsku.

K vyrobni cené tohoto piipravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni pfirdzka platna v CR dle Cenového
predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009, ve znéni pozd¢jSich predpisti (dale jen
,cenovy predpis®) a 10 % DPH. Odpocet dle téhoz cenového pifedpisu nebyl uplatnén. Vyslednd cena pro
kone¢ného spotiebitele bez odpoctu byla zaokrouhlena na 2 desetinnd mista matematicky a je rovna 226,16 K¢.
Zakladni thrada vypoctena z nejnizsi ceny/ODTD v EU je 3,6186 K&/ODTD.
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Ustav pred vydanim rozhodnuti ovéfil dostupnost referenéniho p¥ipravku BRAUNOVIDON MAST, DRM UNG
1X250GM a zjistil, ze za uplynulé ukoncené kalendaini ctvrtleti (3. kvartal 2011 podle AVEL) bylo spotfebovano
77.562,50 ODTD tohoto 1é¢ivého ptipravku z celkového poctu 1.477.459,65 ODTD v ramci téze 1é¢ivé latky, coz
&ini 5,25 %. Soucasné Ustavu neni znamo, Ze by doslo k preruseni nebo ukonéeni dodavek tohoto 1é¢ivého
ptipravku na Cesky trh. Referen¢ni ptipravek tak nadale splituje podminku dostupnosti.

Ustav konstatuje, Ze pied vydanim rozhodnuti ovéfil, Ze se referenéni p¥ipravek nezménil. Cena referenéniho
ptipravku BRAUNOVIDON MAST, DRM UNG 1X250GM obchodovaného v Bulharsku, Ceské republice,
Estonsku a v Némecku zlstala nezménéna, jak dokladaji PrintScreeny, které je soucasti spisové dokumentace.

Léciva ODTD LP Sila Velikost Cena pro | Pocet

latka baleni koneéného ODTD/baleni
spotfebitele
bez odpoctu *
Jodovany | 4,00g BRAUNOVIDON | 1g 250g 226,16K¢ 62,50
povidon MAST

* cena pro kone&ného spotiebitele v CR upravena o rozdily ve vysi dani a obchodnich pfirazek mezi statem, kde
byla zjiSténa a Ceskou republikou

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — 1é¢iva latka jodovany povidon mast (ODTD = 4g)
Frekvence davkovani: 4 x denné

4g (ODTD) 3,6186 K¢ (226,16/ 62,5)

lg 0,9047 K¢ (3,6186/ 4)

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — 1é¢iva latka jodovany povidon impregnované kryti
(ODTD = 4g)

Frekvence davkovani: 4 x denné

4g (ODTD) 3,6186 K¢

lg 0,9047 K¢ (3,6186/ 4)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — 1é¢iva latka jodovany povidon roztok 10% (ODTD = 9,38ml)
Frekvence davkovani: 1 x denné

9,38ml (ODTD) 3,6186 K¢

Iml 0,3858 K¢ (3,6186/9,38)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — 1é¢iva latka jodovany povidon roztok 7,5% (ODTD = 12,5ml)
Frekvence davkovani: 1 x denné

12,5 (ODTD) 3,6186 K¢

Iml 0,2895 K¢ (3,6186/ 12,5)

Zakladni uhrada za jednotku l1ékové formy — 1é¢iva latka jodovany povidon roztok 3,85% (ODTD 24,4ml)
Frekvence davkovani: 1 x denné

24,4ml (ODTD) 3,6186 K¢

Iml 0,1483 K¢ (3,6186 / 24,4)

[RA4

jednoho piipravku nalezejiciho do pfedmétné skupiny v zasad¢ terapeuticky zameénitelnych 1é€ivych ptipravka.
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Ustav posoudil moznost navyseni zékladni uhrady ve vefejném zajmu s ohledem piedeviim na zajisténi kvality a
dostupnosti poskytovani ptipravkl a shledal, Ze zakonné podminky pro navySeni Uthrady s ohledem na vefejny
zajem (ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.) jsou splnény.

Ptipravky s obsahem lécivé latky néalezejicich do pfedmétné skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych 1é€ivych
ptipravkit Ustav posoudil jako terapeuticky nezaménitelné s jinym piipravky, které do piedmétné skupiny
nenalezi. Pripravky pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zameénitelnych 1é¢ivych ptipravkl jsou nahraditelné
pouze vzdjemné v ramci této skupiny. Jde tedy o pripravky, které jsou v terapii nenahraditelné jinou terapii, nebo
by mohly byt nahrazeny pouze ptipravky ndkladnéjSimi, a jsou proto naplnény podminky pro moznost zvySeni
jejich uhrady Ustavem ve smyslu ustanoveni § 13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

cvwr
cvwr
cv v

cvwr

Obé podminky ustanoveni §13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. jsou splnény. Vzhledem k vySe uvedenému
navysuje Ustav zékladni thradu piedmétné skupiny v zisadé terapeuticky zaménitelnych piipravki s obsahem
dané 16¢ivé latky. Ustav stanovil uhradu predmétné skupiny na zakladé ceny referenéniho pifpravku vypoétené
ptipravku). T#i dalii ceny referenéniho piipravku byly zjistény v Némecku, v Estonsku a v Ceské republice. Cena
referen¢niho pfipravku z priméru je 341,91 K¢. Zakladni thrada vypoctena z této ceny je 5,4706 K&/ODTD.

Ustav zjistil, jaka je nejniz§i cena za ODTD dostupnych piipravki v CR néleZejicich do posuzované skupiny v
zasad¢ terapeuticky zaménitelnych piipravkd s obsahem dané 1é¢ivé latky. Dostupnym piipravkem s nejnizsi
cenou za ODTD v CR je BRAUNOVIDON MAST, DRM UNG 1x250GM, jeho cena za ODTD je ve vysi 4,2014
K&. Uhrada za ODTD na zakladé priméru je vyssi, nez cena za ODTD dostupného pfipravku s nejnizi cenou za
ODTD v CR v posuzované skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravki s obsahem dané 16¢ivé latky.

Ustav upravil thradu podle ustanoveni §13 odst. 2 vyhlasky €. 92/2008 Sb. pouze do vyse ceny za ODTD
dostupného ptipravku s nejnizsi cenou za ODTD v CR.

Jelikoz Ustav navysil uhradu s ohledem na vefejny zdjem podle ustanoveni §13 odst. 2 vyhlagky ¢. 92/2008 Sb.,
dal$i navySeni thrady podle ustanoveni §13 odst. 1 téZe vyhlasky jiz neni aplikovano.

Léciva ODTD LP Sila Velikost Cena pro | Pocet

latka baleni kone¢ného ODTD/baleni
spotfebitele
s odpoétem *
Jodovany | 4,00g BRAUNOVIDON | 1g 250g 262,59 K¢ 62,50
povidon MAST

* cena pripravku s nejnizsi cenou za ODTD v CR

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — 1é¢iva latka jodovany povidon mast (ODTD = 4g)
Frekvence davkovani: 4 x denné

4g (ODTD) 4,2014 K¢ (262,59/ 62,5)

lg 1,0504 K¢ (4,2014/ 4)
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Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — 1é¢iva latka jodovany povidon impregnované kryti

(ODTD = 4g)

Frekvence davkovani: 4 x denné

4g (ODTD) 4,2014 K¢

lg 1,0504 K¢ (4,2014/ 4)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — 1é¢iva latka jodovany povidon roztok 10% (ODTD = 9,38ml)
Frekvence davkovani: 1 x denné

9,38ml (ODTD) 4,2014 K¢

Iml 0,4479 K¢ (4,2014/ 9,38)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — 1é¢iva latka jodovany povidon roztok 7,5% (ODTD = 12,5ml)
Frekvence davkovani: 1 x denné

12,5 (ODTD) 4,2014 K¢

Iml 0,3361 K¢ (4,2014/ 12,5)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — 1é¢iva latka jodovany povidon roztok 3,85% (ODTD = 24,4ml)
Frekvence davkovani: 1 x denné

24,4ml (ODTD) 4,2014 K¢

Iml 0,1722 K¢ (4,2014/ 24,4)

Zakladni uhrada: 4,2014 K¢ za ODTD

Zakladni uhrada vychazi z ceny pro konecné¢ho spotiebitele pfipravku BRAUNOVIDON MAST, DRM UNG
1x250GM, (cena pro konecného spotiebitele 262,59 K¢) obchodovaného v Ceské republice.

K cené vyrobce byla napoétena maximalni obchodni pirazka platna v CR dle cenového piedpisu ze dne 20.3.2009
(pasmo 2) a 10 % DPH. Od této ceny byl odecten odpocet dle t€hoz cenového predpisu. Ustav vychazi z ceny v
CR, ktera neni ovlivnéna pfechodnym sniZzenim o 7%, jelikoZ po revizi bude cena opé&t navySena.

Léciva latka jodovany povidon je zatfazena do skupiny Cislo 98 piilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (Antiseptika a desinficiencia).

Pfi stanoveni thrady podle vyse uvedeného postupu je zajistén asponi jeden pln¢ hrazeny piipravek ndlezejici do
této skupiny. Jedna se 0. BRAUNOVIDON MAST, DRM UNG 1X250GM.

Nejméné nakladny pfipravek neni zafazen do zadné RS a neni v zdsad¢ terapeuticky zaménitelny s posuzovanou
skupinou v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravkl. Jedna se o UNGUENTUM ACIDI BORICI 3% HBF,
DRM UNG 1X1000GM (DOZA)

Zakladni thrada byla stanovena podle ustanoveni § 39c odstavce 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Ustav neuplatnil postup stanoveni zékladni uhrady podle ustanoveni § 39c odstavce 2 pism. b) téhoz
zakona, protoZe nebyla nalezena jina srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni uhrady podle ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. ¢) téhoZ zakona,
protoZze nebyla vypsana soutéz o nejnizsi cenu piipravku s obsahem 1é¢ivé latky jodovany povidon.

Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni uhrady podle ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. d) téhoZ zakona,
protoze nebyla dohodnuta nejvyssi cena 1é¢ivého piipravku s obsahem 1éCivé latky jodovany povidon ve vefejném
zajmu.

Maximalni cena (MAXCV) byla nize uvedenym léCivym piipravkiim stanovena podle ustanoveni § 39a odst. 2
pism. b) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi. Uhrada (UHR) za baleni
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posuzovaného piipravku se tedy podle ustanoveni § 39c odst. 4 téhoz zdkona stanovuje ve vysi 70 % jeho
maximalni ceny pro kone¢ného spotiebitele (CKS).

Uhrada (UHR) za baleni posuzovanych piipravkii BETADINE, DRM SOL 1X1000ML, kéd SUKL 0062317 a
BRAUNOVIDON MAST kod SUKL 0062321 stanovena vy$e uvedenym postupem je vy$§i nez 70 % jeho
maximalni ceny pro konecného spotiebitele (CKS) a proto se tthrada podle ustanoveni § 39¢ odst. 4 dale sniZuje.

Uhrada (UHR) za baleni dal3ich posuzovanych piipravkii stanovena vyse uvedenym postupem je nizsi nez 70 %
jeho maximalni ceny pro konecného spotiebitele (CKS) a proto se thrada podle ustanoveni § 39c odst. 4 dale
nesnizuje.

Kod Nazev pfipravku Doplnék nazvu | MAXCV CKS UHR dle | UHR dle
SUKL §39c odst. | §39¢c odst.
4 (70% | 2
CKS)
0062319 | BETADINE LIQ CHIR | 351,22 513,71 359,60 336,10
1X1000ML
0062320 | BETADINE DRM UNG | 54,81 82,00 57,40 21,01
1X20GM 10%
0062315 | BETADINE DRM SOL | 59,97 89,72 62,80 13,44
1X30ML
0062317 | BETADINE DRM SOL | 357,45 522,21 365,55 447,90
1X1000ML
0015878 | BRAUNOL DRM SOL | 53,28 79,71 55,80 33,61
1X100ML
0016326 | BRAUNOVIDON DRMLIG IPR | 4295 620,49 434,34 110,29
GAZA S 10X7.5X10CM
MASTI
0016324 | BRAUNOVIDON DRMLIG IPR | 43,01 64,34 45,04 11,03
GAZA S 1X7.5X10CM
MASTI
0016319 | BRAUNOVIDON DRM UNG | 41,08 61,46 43,02 21,01
MAST 1X20GM
0016321 | BRAUNOVIDON DRM UNG | 190,30 283,36 198,35 262,60
MAST 1X250GM
0016320 | BRAUNOVIDON DRM UNG | 101,40 151,69 106,18 105,04
MAST 1X100GM

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

Uprava uhrady oproti zakladni Gthradé v souladu s vyhlaskou &. 92/2008 Sb. nebyla provedena.

Ustav si je védom Ze aplikované mnozstvi se lidi v zavislosti na plose aplikace, na jeji frekvenci a délce podavani.
Ustav predpoklada na zakladé SPC, ktera neuvadi presnou délku aplikace, podavani jednorazové, kratkodobé i
dlouhodobé Nicméné zaroven predpokladd podavéani krat$i nez dva mésice. Velikosti baleni prfedmétnych
piripravkl odpovidaji rizné plose, frekvenci a dob¢ trvani aplikace v zavislosti na konkrétnich podminkéach

v souladu s SPC. Proto Ustav nesnizil tthradu pfedmétnych piipravki s ohledem na ustanoveni §17 vyhlasky &.
92/2008 Sb.

Na zékladé hodnoceni posuzovanych ptipravkli nebyla nalezena specificka indikace ani urcita skupina pacientd,
pro které by bylo moZné stanovit jednu dalsi zvySenou tthradu.

Odhad dopadu na prostiedky vetejného zdravotniho pojisténi

Na zakladé vyse thrady predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravki odhaduje Ustav dopad
na prostiedky vetfejného zdravotniho pojisténi nasledovné: uspora nakladii o vice nez 7 mil. K¢ ro¢né.

Odhad byl zpracovan na zakladé spotieb piipravki za 1-4 kvartal roku 2009 a porovnani s thradou platnou k
1.3.2009.
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Pii zpracovani odhadu dopadu na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi Ustav vychazi z vyse thrad, které
nejsou ovlivnény prechodnym snizenim o 7% (na zakladé zakona ¢. 76/2011 Sb., o pfechodném snizeni cen a
uhrad 1é¢iv, t€¢inném od 1.4.2011) a déle také z ostatnich ukazatel (ORC, obchodovana cena). Divodem je, Ze po
nabyti pravni moci revizniho rozhodnuti se od doby vykonatelnosti rozhodnuti ceny ptipravkil opét navysi na
hodnotu pied uplatnénim piechodného sniZeni cen a tihrad. Postup Ustavu tak 1épe vystihuje stav, ktery bude
platny po revizi. Vzhledem k tomu, Ze revize uhrad Ustav zahajil v dubnu 2009, je jako srovnavaci uhrada pied
zatatkem revize brana hrada uvedend v Seznamu hrazenych pifpravki k 1.3.2009. Tento postup Ustav uplatiiuje

konzistentné na vSechna spravni fizeni a tim je zajiSténa vzdjemna porovnatelnost vystuptt Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény uhrady na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi zohlediuje situaci, kdy
je orientacni cena pro konec¢ného spotiebitele (ORC) niz8i nez uhrada. Pro situaci, kdy je ptipravek realné
obchodovan za cenu niz8i nezZ je jeho uhrada, pocitd Ustav s tim, Ze pojisStovna takovy piipravek redlné 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:  nézev piipravku: doplnék nazvu:

62318 BETADINE LIQ CHIR 1X120ML

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

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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd zadné
skupiné 1écivych pripravkll 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 dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze
dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 40,33 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse
uhrady za jednotku lékové formy. VySe thrady za baleni 1éCivého piipravku byla stanovena jako soucin
uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni.
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Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnéd mista,
a podminky tuhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.

K vyroku 3.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39c¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 1éCivy pripravek
kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:

62317 BETADINE DRM SOL 1X1000ML

do Zadné referencni 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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd zadné
skupiné lécivych 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 dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h a §39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 365,55 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve
vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla
zménéna vySe uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena
jako soucin uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Maximalni cena
predmétného piipravku byla stanovena podle priméru cen v zemich referencniho kose. Vyslednd uhrada za
baleni pfipravku byla stanovena jako 70% jeho ceny pro konecného spotiebitele, jelikoz takto stanovena
uhrada je niz8i nez uhrada stanovena podle ustanoveni §39¢ odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.

K vyroku 4.

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

62315 BETADINE DRM SOL 1X30ML

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich
predpist.
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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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zameénitelnost) neodpovidd zadné
skupiné 1écivych pripravkll 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 dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku 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 pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 13,44 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ 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 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek tihrady.

K vyroku 5.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi lécivy pripravek
kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:

62316 BETADINE DRM SOL 1X120ML

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

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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd zadné
skupiné lécivych pripravkll 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 predpist, a proto uvedeny piipravek
do Zadné referencni skupiny nezatazuje.

Ustav méni vysi dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku 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 pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 53,75 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ 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 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.
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K vyroku 6.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39c¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 1éCivy pripravek
kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:

62320 BETADINE DRM UNG 1X20GM 10%

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

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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd 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.

Ustav méni vysi ihrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku 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 pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 21,01 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ 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 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.

K vyroku 7.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 1éCivy pripravek
kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

62319 BETADINE LIQ CHIR 1X1000ML

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

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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd 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 predpist, a proto uvedeny piipravek
do Zadné referencni skupiny nezatrazuje.

Ustav méni vySi thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku
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v souladu s ustanovenim § 391 odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 3%h zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 336,10 K¢ za baleni. Jak je
uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla zménéna vySe thrady za jednotku Iékové 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 lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.

K vyroku 8.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39c¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi léCivy pripravek
kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

15878 BRAUNOL DRM SOL 1X100ML

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

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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd zadné
skupiné 1écivych pripravkll 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 dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h =zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze
dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 33,61 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ 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 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného l1é¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé piipravky BRAUNOL
dopln€k nazvu DRM SOL 1X100ML s koédy 0015878 a 0046054 pro rozhodovani dle zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a
Iékovou formou. U uvedenych kodi tak zistdva z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a
podminek thrady léc¢ivého piipravku zachovana totoZznost 1é¢ivého piipravku. Tento princip je vyjadien ve
vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &;.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).Kod piipravku 0046054 ma zruSenou registraci (stav
registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi distribuovat ani obchodovat.
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K vyroku 9.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39c¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 1éCivy pripravek
kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:

15880 BRAUNOL DRM SOL 1X500ML

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

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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd 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.

Ustav méni vysi dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze
dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 168,05 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ 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 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé piipravky BRAUNOL
dopln€k nazvu DRM SOL 1X500ML s koédy 0015880 a 0046056 pro rozhodovani dle zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a
Iékovou formou. U uvedenych kodi tak ziistdva z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a
podminek thrady léc¢ivého piipravku zachovana totoZznost 1é¢ivého piipravku. Tento princip je vyjadien ve
vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &;.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

Kéd ptipravku 0046056 ma zrusenou registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi
distribuovat ani obchodovat.

K vyroku 10.
Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 1éCivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
16326 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 10X7.5X10CM

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1écivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz
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Cast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd zddné skupin€ 1é¢ivych piipravkli v zdsad¢ terapeuticky
zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak
jsou stanoveny vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve
znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do Zadné referencni skupiny nezafazuje.

Ustav méni vysi dhrady 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 ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 110,29 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ 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 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek tihrady.

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivé piipravky
BRAUNOVIDON GAZA S MASTI dopln€ék niazvu DRM LIG IPR 10X7.5X10CM s kody 0016326 a
0046048 pro rozhodovani dle zédkona o vefejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se
stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a lékovou formou. U uvedenych kodii tak zlstava z hlediska
zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady léc¢ivého piipravku zachovana totoZnost
l1écivého ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci Cinnosti Ministerstva zdravotnictvi
CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

Kéd ptipravku 0046048 ma zruSenou registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi
distribuovat ani obchodovat.

K vyroku 11.

4

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 1éCivy pripravek

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

16325 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 1X20X10CM

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich 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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd 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.

Ustav méni vysi dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze
dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 29,41 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ 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 1ékové formy a poctu jednotek 1€kové formy v baleni. Vysledna
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uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek ihrady.

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivé piipravky
BRAUNOVIDON GAZA S MASTI dopln€k nazvu DRM LIG IPR 1X20X10CM s kody 0016325 a 0087155
pro rozhodovani dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou
silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou formou. U uvedenych kodu tak zlstava z hlediska zasad pro
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady léCivého pifipravku zachovéna totoZnost 1éCivého
ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako
odvolaciho organu (napft. v rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

Kéd ptipravku 0087155 ma zruSenou registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi
distribuovat ani obchodovat.

K vyroku 12.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 1éCivy pripravek
kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:

16328 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 10X20X10CM

do Zadné referencni 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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd zadné
skupiné 1écivych pripravkll 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 dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze
dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 294,10 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ 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 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:
Bez podminek thrady.

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivé piipravky
BRAUNOVIDON GAZA S MASTI doplnék nazvu DRM LIG IPR 10X20X10CM s kédy 0016328 a 0046050
pro rozhodovani dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou
silou, velikosti baleni, cestou podani a I1ékovou formou. U uvedenych kodu tak zlstava z hlediska zasad pro
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady léCivého pifipravku zachovéna totoZznost 1é€ivého
ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako
odvolaciho organu (napft. v rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

Koéd piipravku 0046050 mé zruSenou registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi
distribuovat ani obchodovat.
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K vyroku 13.

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

16324 BRAUNOVIDON GAZA S MASTI DRM LIG IPR 1X7.5X10CM

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

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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd zadné
skupiné lécivych 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 predpist, a proto uvedeny piipravek
do Zadné referencni skupiny nezatazuje.

Ustav méni vysi dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého pFipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze
dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 11,03 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ 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 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivé piipravky
BRAUNOVIDON GAZA S MASTI dopln€k nazvu DRM LIG IPR 1X7.5X10CM s kédy 0016324 a 0087154
pro rozhodovani dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou
silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou formou. U uvedenych kodua tak zlstava z hlediska zasad pro
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady léCivého pifipravku zachovéna totoZznost 1é€ivého
ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako
odvolaciho organu (napt. v rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

Kéd ptipravku 0087154 ma zruSenou registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi
distribuovat ani obchodovat.

K vyroku 14.
Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi 1é¢ivy pFipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
16319 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X20GM

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného 1écivého pripravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1,
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zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze piipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka
zaménitelnost) neodpovida Zadné skupiné lécivych pripravkl v zdsadé 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 referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpisi, a
proto uvedeny ptipravek do Zadné referencni skupiny nezafazuje.

Ustav méni vysi dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého pFipravku 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 pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 21,01 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse
uhrady za jednotku lékové formy. VySe thrady za baleni 1éCivého piipravku byla stanovena jako soucin
uhrady za jednotku 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivé piipravky
BRAUNOVIDON MAST dopln€k nazvu DRM UNG 1X20GM s kody 0016319 a 0084420 pro rozhodovani
dle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o ptipravky se stejnou silou, velikosti baleni,
cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kédu tak zlstava z hlediska zdsad pro stanoveni maximalni
ceny a vySe a podminek uhrady 1éc¢ivého piipravku zachovana totoznost 1é¢ivého piipravku. Tento princip je
vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v
rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

Kod piipravku 0084420 ma zruSenou registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi
distribuovat ani obchodovat.

K vyroku 15.

4

Ustav nezariazuje dle ustanoveni §39c¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi lécivy pripravek

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

16322 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X250GM

do Zadné referencni 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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd 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.

Ustav méni vysi dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého pFipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v navaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze
dosavadni dhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 262,60 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse
uhrady za jednotku lékové formy. VySe thrady za baleni 1éCivého piipravku byla stanovena jako soucin
uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna
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uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:
Bez podminek hrady.

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivé piipravky
BRAUNOVIDON MAST doplnék ndzvu DRM UNG 1X250GM s kody 0016322 a 0046052 pro rozhodovani
dle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni,
cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kédu tak zlstava z hlediska zdsad pro stanoveni maximalni
ceny a vySe a podminek uhrady 1éc¢ivého piipravku zachovana totoznost 1é¢ivého piipravku. Tento princip je
vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v
rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

Kod piipravku 0046052 mé zruSenou registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi
distribuovat ani obchodovat.

K vyroku 16.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi 1é¢ivy pFipravek
kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

16321 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X250GM

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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd zadné
skupiné 1écivych pripravkll 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 dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h a §39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 198,35 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve
vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla
zménéna vySe uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena
jako soucin uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Maximdlni cena
predmétného piipravku byla stanovena podle priméru cen v zemich referencniho kose. Vyslednd uhrada za
baleni pfipravku byla stanovena jako 70% jeho ceny pro konecného spotiebitele, jelikoz takto stanovena
uhrada je niz$i nez thrada stanovend podle ustanoveni §39¢ odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek hrady.

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivé piipravky
BRAUNOVIDON MAST doplnék ndzvu DRM UNG 1X250GM s kody 0016321 a 0084422 pro rozhodovani
dle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni,
cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kédu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni
ceny a vySe a podminek uhrady 1é¢ivého piipravku zachovana totoZnost lé¢ivého ptipravku. Tento princip je
vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v
rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

Kéd pripravku 0084422 ma zruSenou registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi
distribuovat ani obchodovat.
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K vyroku 17.

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

16320 BRAUNOVIDON MAST DRM UNG 1X100GM

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

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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd 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 predpist, a proto uvedeny piipravek
do Zadné referencni skupiny nezatazuje.

Ustav méni vysi dhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze
dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 105,04 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse
uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin
uhrady za jednotku 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista,

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

Bez podminek hrady.

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivé piipravky
BRAUNOVIDON MAST doplnék ndzvu DRM UNG 1X100GM s kody 0016320 a 0084421 pro rozhodovani
dle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni,
cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kédu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni
ceny a vySe a podminek uhrady 1éc¢ivého piipravku zachovana totoznost 1é¢ivého piipravku. Tento princip je
vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v
rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

Kéd ptipravku 0084421 ma zruSenou registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi
distribuovat ani obchodovat.

K vyroku 18.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi lécivy pripravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

25270 JODISOL ROZTOK DRM SOL 1X760GM

do Zadné referencni 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, zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd zadné
skupiné 1écivych pripravkll 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 nezatrazuje.

Ustav méni vy3i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim
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§ 391 odst. 2 v navaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze
dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 130,87 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ 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 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zistavaji stanoveny
takto:

Bez podminek thrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje lé&ivé piipravky JODISOL
ROZTOK dopln€ék nazvu DRM SOL 1X760GM s koédy 0025270 a 0002983 pro rozhodovani dle zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o ptipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou
podani a lékovou formou. U uvedenych kodi tak zlistava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a
vySe a podminek thrady lécivého piipravku zachovéana totoznost léCivého piipravku. Tento princip je
vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v
rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

Kéd ptipravku 0002983 ma zruSenou registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi
distribuovat ani obchodovat.

K vyroku 19.
Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi 1é¢ivy pFipravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

25269 JODISOL ROZTOK DRM SOL 1X80GM

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich
ptedpist.

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 ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovidd zadné
skupiné lécivych 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 dhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého pFipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze
dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 13,78 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku
1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse
uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin
uhrady za jednotku 1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista,

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

Bez podminek thrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje lé&ivé piipravky JODISOL
ROZTOK dopln€¢k nazvu DRM SOL 1X80GM s kody 0025269 a 0002981 pro rozhodovani dle zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou
podani a lékovou formou. U uvedenych kodi tak zlistava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a
vySe a podminek thrady lécivého piipravku zachovéana totoznost léCivého piipravku. Tento princip je
vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napt. v
rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

Kéd ptipravku 0002981 ma zruSenou registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi
distribuovat ani obchodovat.
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Ustav dale v ramci pfedmétného spravniho fizeni posuzoval, zda v tomto ptipad¢é nejsou splnény podminky

pro vylouceni odkladného Uc¢inku 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 piipadé se z dliikazii obsazenych ve spravnim spise nepodava, Ze by vylouceni odkladného Gc¢inku
naléhavé vyzadoval vefejny zajem, nebo Ze by nékterému z Giéastnikli hrozila vazna ujma. Ustav pii zvaZeni
moznosti vyloucit odkladny ucinek vychdzel zejména z nasledujicich skuteCnosti. V ptipadé vylouceni
odkladného ti¢inku by nastala pfedbézna 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
prostiedki vynakladanych z vefejného zdravotniho pojiSténi. Pfedbézna vykonatelnost rozhodnuti zplisobena
vylouc¢enim odkladného t€¢inku odvolani v§ak soucasn€ znamena, ze toto rozhodnuti je stidle mozno napadnout
fadnym odvolanim a domahat se zruSeni a nového rozhodnuti. V piipad¢ 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
vynakladdanych z vetejného zdravotniho pojisténi, avSak na strané¢ druhé by byly vynakladany prosttedky ze
statniho rozpoctu na uhradu néhrady 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 ucastnikll fizeni, ktefi by se pfedbézné
vykonatelnym rozhodnutim tidili, a kteti by v pfipadé zruSeni napadeného rozhodnuti byli poskozeni na svych
pravech nehledé na znacnou pravni nejistotu subjektl 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 ohledné délky hrazené terapie. Kdy z pohledu jak pacientii tak potazmo i z divodu
efektivniho nakladani s prostiedky zdravotniho pojiSténi neni ve vefejném z4jmu, aby byla zahdjena terapie
hrazena z vetejného zdravotniho pojiSténi na zékladé vylouceni odkladného uc¢inku odvolani a posléze na
zakladé vydani ptipadného zrusujiciho rozhodnuti nadiizeného organu toto hrazeni bylo dale pozastaveno. Je
zfejmé, Ze preruSeni nebo predc¢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 rozpoctli, nebot’ prostiedky vynalozené na ¢astecnou terapii by neptinesly ocekdvany
efekt.

Pouéeni o odvolani

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

Otisk afedniho 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 7.7.2012 v ¢asti tykajici se vyroku ¢.1 a 10-17.
Vyhotoveno dne 11.7.2012

Za spravnost : Lenka Vtipilova
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