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

SUKLS182646/2010

V souladu s ustanovenim § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich
pfedpisti se veSkeré pisemnosti vfizeni o stanoveni, zméné nebo zruSeni maximalni ceny nebo vySe a
podminek uhrady v hloubkové nebo zkracené revizi, v fizeni o opravném prostiedku nebo v prezkumném
fizeni dorucuji pouze vetejnou vyhlaskou, a to zpiisobem umoziujicim dalkovy pfistup. Pisemnost se podle
predmétného ustanoveni povazuje za doruenou patym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 5.12.2011

GlaxoSmithKline, s.r.o.,

IC: 48114057
Na Pankraci 17/1685 , 140 21 Praha 4,

SPIRIG Eastern a.s.,

1C: 30841178
Nobelova 28 , 83102 Bratislava,
Slovenska republika

DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG - ARZNEIMITTEL,

DE124002286
Sudbrack Strasse 56 , 33611 Bielefeld,
Spolkova republika Némecko

Zastoupena:

MEDAUGC, spol. s r .o.

IC: 60720441
Sirotkova 45 , 61600 Brno,

Astellas Pharma s.r.o.,

1C: 26432765
Sokolovska 100/94 , 186 00 Praha 8,

Zastoupena:

Ing. Jolana Semradkova

Astellas Pharma s.r.o0.
IC: 26432765
Sokolovska 100/94 , 186 00 Praha 8,

Almirall Hermal GmbH,

DE255221376
Scholtzstrasse 3 , 214 65 Reinbek,
Spolkova republika Némecko

Zastoupena:
4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o.

IC: 28959094
Ve studeném 1743/8a, 147 00 Praha 4,
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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
SUKLS182646/2010 Bc. PharmDr. Ivana Minarc¢ikova, Ph.D. 5.12.2011
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, jako spravni organ piislusny na
zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 7 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmén¢ a doplnéni n€kterych
souvisejicich zékont, ve znéni u¢inném do 30.11.2011 vcetné, ve spojeni s ¢l. Il bod 5 zakona ¢. 298/2011 Sb., kterym
se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeén¢ a doplnéni nekterych souvisejicich zékont, ve
znéni pozdéjsich predpist, a dalsi souvisejici zakony (to vSe déle jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi®), ve
spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi 39g a 39h zédkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zakontl, ve znéni platném pro dany tkon v souladu s timto
zakonem a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi (dale

ien snravni fad*)  rozhodl

takto:

Statni Gistav pro kontrolu 16¢iv (déle jen ,,Ustav*) ve spole¢ném Fizeni o zméné vySe a podminek thrady
1é¢ivych pripravkii v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky s obsahem lécivé latky
mékky parafin a tukové produkty

4.

kod SUKL: nazev pFipravku: doplInék nazvu:
0016460 BALMANDOL OLEJ DRM SOL 1X225ML
0060408 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 1X200ML
0060410 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 2X500ML(1000ML)
0060409 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 1X500ML
0060413 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 1X500ML
0060414 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 2X500ML
0060412 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 1X200ML
0060404 BALNEUM HERMAL DRM BAL 1X200ML
0060406 BALNEUM HERMAL DRM BAL 2X500ML
0060405 BALNEUM HERMAL DRM BAL 1X500ML
0016463 EXCIPIAL KREM DRM CRM 1X100GM
0016466 EXCIPIAL MAST S MANDLOVYM OLEJEM DRM UNG 1X100GM
0016464 EXCIPIAL MAST DRM UNG 1X100GM
0016465 EXCIPIAL MASTNY KREM DRM CRM 1X100GM
0089997 LINOLA-FETT OLBAD DRM BAL 1X400ML
0089996 LINOLA-FETT OLBAD DRM BAL 1X200ML
0060091 LINOLA-FETT DRM CRM 1X50GM
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kéd SUKL: nazev pFipravku: doplInék nazvu:
0060087 LINOLA DRM CRM 1X50GM
0100273 LIPOBASE DRM CRM 1X100GM
0176755 OILATUM EMOLLIENT DRM BAL 1X150ML
0176756 OILATUM EMOLLIENT DRM BAL 1X500ML
0169165 OILATUM GEL DRM GEL 1X150GM I
0176779 OILATUM PLUS DRM BAL 1X150ML
0176778 OILATUM PLUS DRM BAL 1X500ML

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

GlaxoSmithKline, s.r.o.,

IC: 48114057
Na Pankraci 17/1685 , 140 21 Praha 4, (dale také jako ,,GSK®),

SPIRIG Eastern a.s.,

1C: 30841178
Nobelova 28 , 83102 Bratislava,
Slovenska republika, (dale také jako ,,Spirig®),

DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG - ARZNEIMITTEL,

DE124002286
Sudbrack Strasse 56 , 33611 Bielefeld,
Spolkova republika Némecko

Zastoupena:

MEDAUGC, spol. s r. o.

IC: 60720441
Sirotkova 45 , 61600 Brno, (dale také jako ,,Medac*),

Astellas Pharma s.r.o.,

1C: 26432765
Sokolovska 100/94 , 186 00 Praha 8,

Zastoupena:

Ing. Jolana Semradkova

Astellas Pharma s.r.o0.
IC: 26432765
Sokolovska 100/94 , 186 00 Praha 8,

Almirall Hermal GmbH,

DE255221376
Scholtzstrasse 3 , 214 65 Reinbek,
Spolkova republika Némecko

Zastoupena:
4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o.

IC: 28959094
Ve studeném 1743/8a, 147 00 Praha 4,
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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

1.

Stanovuje v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 a § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
pro skupinu lé¢ivych pripravkii v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky s obsahem 1é¢ivé
latky mékky parafin a tukové produkty ziakladni uhradu ve vysi 4,7265 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.

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

16460 BALMANDOL OLEJ DRM SOL 1X225ML

do Ziadné referen¢ni skupiny dle vyhlasky €. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjSich predpisii, a méni vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku 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 thradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 117,79 K¢ za
baleni.

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c) zdkona o vetejném zdravotnim pojiSténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi referencniho koSe, zpiisobu hodnoceni vySe, podminek a formy
uhrady léc¢ivych piipravkl a potravin pro zvlastni lékatské ucely a nalezitostech Z&dosti o stanoveni vyse
uhrady, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaSka ¢. 92/2008 Sb.*) se neméni a zlstavaji stanoveny
takto:

L/DER,PED

3.

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

60408 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 1X200ML

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 72,72K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c) zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a z(stavaji stanoveny takto:

L/DER,PED
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4.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

60410 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 2X500ML(1000ML)

do Ziadné referenc¢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 ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 363,60 K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. ¢) zékona o vetfejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky

¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

neméni a zGstavaji stanoveny takto:

S.
Nezarazuje 1éCivy pripravek dle ustanoveni §39c odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
60409 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 1X500ML

do Zadné 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 181,80K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. ¢) zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky

¢. 92/2008 Sb. se neméni a z(stavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

6.

Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi
kod SUKL: nazev piipravku: doplnék ndzvu:

60413 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 1X500ML

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 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi —tak, Ze dosavadni
uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 181,80K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. ¢) zdkona o vetejném zdravotnim pojisSténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

F-CAU-013-17/22.03.2010 Strana 7 (Celkem 56)



SUKLS182646/2010

Nezarazuje 1éCivy pripravek dle ustanoveni §39c odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

60414 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 2X500ML

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 363,60K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

8.

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

60412 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 1X200ML

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 72,72K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

9.

Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zidkona o vefejném zdravotnim pojisténi
kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

60404 BALNEUM HERMAL DRM BAL 1X200ML

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 72,72K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c) zdkona o vetejném zdravotnim pojiSténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

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

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

60406 BALNEUM HERMAL DRM BAL 2X500ML

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 363,60K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c) zdkona o vetejném zdravotnim pojiSténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

11.
Nezarazuje 1éCivy pripravek dle ustanoveni §39c odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

60405 BALNEUM HERMAL DRM BAL 1X500ML

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 181,80K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

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

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

16463 EXCIPIAL KREM DRM CRM 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 47,27K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c) zdkona o vetejném zdravotnim pojiSténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Toto plati i pro l&¢ivy piipravek EXCIPIAL KREM doplnék ndzvu DRM CRM 1X100GM oznaceny kodem
SUKL 0007397.

13.
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Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

16466 EXCIPIAL MAST S MANDLOVYM OLEJEM DRM UNG 1X100GM

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 47,27K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Toto plati i pro léCivy pripravek EXCIPIAL MAST S MANDLOVYM OLEJEM doplngk nazvu DRM UNG
1X100GM oznaeny kodem SUKL 0097155.

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

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

16464 EXCIPIAL 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 poji§téni méni tak, Ze ¢ini 47,27K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Toto plati i pro lécivy ptipravek EXCIPIAL MAST dopln¢k ndzvu DRM UNG 1X100GM oznaceny kdédem
SUKL 0097154.

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

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

16465 EXCIPIAL MASTNY KREM DRM CRM 1X100GM

do Ziadné referencni 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 47,27K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c) zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlistavaji stanoveny takto:
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L/DER,PED

Toto plati i pro léCivy pripravek EXCIPIAL MASTNY KREM doplnék niazvu DRM CRM 1X100GM
oznaceny kodem SUKL 0007398.

16.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39c odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplné€k nazvu:

89997 LINOLA-FETT OLBAD DRM BAL 1X400ML

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 145,44K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. ¢) zdkona o vetejném zdravotnim pojiSténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

17.

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

89996 LINOLA-FETT OLBAD DRM BAL 1X200ML

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 72,72K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

18.

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

60091 LINOLA-FETT DRM CRM 1X50GM

do Ziadné referencni 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 23,64K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. ¢) zdkona o vetejném zdravotnim pojisSténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
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¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

19.

Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

60087 LINOLA DRM CRM 1X50GM

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 poji§téni méni tak, Ze ¢ini 23,64K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky

¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

20.

Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

100273 LIPOBASE DRM CRM 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 47,27K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Toto plati i pro 16¢ivy piipravek LIPOBASE doplnék ndzvu DRM CRM 1X100GM ozna¢eny kodem SUKL
0086038.

21.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39c odst.1 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

176755 OILATUM EMOLLIENT DRM BAL 1X150ML

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 54,54K¢ za baleni

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léfivého pripravku v souladu s ustanovenim

F-CAU-013-17/22.03.2010 Strana 12 (Celkem 56)



SUKLS182646/2010

§ 39b odst. 5 pism. c¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:
L/DER,PED

Toto plati 1 pro 1éCivy ptipravek OILATUM EMOLLIENT dopln¢k nazvu DRM BAL 1X150ML oznaceny
kédem SUKL 0044358

22.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnek nazvu:

176756 OILATUM EMOLLIENT DRM BAL 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 181,80K¢ ziistavaji stanoveny

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Toto plati i pro lécivy piipravek OILATUM EMOLLIENT dopln¢k nazvu DRM BAL 1X500ML oznaceny
kédem SUKL 0044359.

23.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
169165 OILATUM GEL DRM GEL 1X150GM I

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 105,83 K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. ¢) zdkona o vetejném zdravotnim pojisSténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Toto plati i pro 16¢ivy piipravek OILATUM GEL doplnék nazvu DRM GEL 1X150GM oznaéeny kodem SUKL
0097057.

24.
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Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

176779 OILATUM PLUS DRM BAL 1X150ML

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 54,54K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Toto plati i pro lecivy pripravek OILATUM PLUS dopln¢k nazvu DRM BAL 1X150ML oznaceny kodem
SUKL 0046267

25.
Nezarazuje 1é¢ivy pripravek dle ustanoveni §39¢ odst.1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
176778 OILATUM PLUS DRM BAL 1X500ML

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 181,80K¢ za baleni

a podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim §
39b odst. 5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Toto plati i pro 16¢ivy piipravek OILATUM PLUS doplnék ndzvu DRM BAL 1X500ML oznaéeny kodem SUKL
0056719.

Toto rozhodnuti je v souladu s ustanovenim § 39h odst. 3 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjSich predpisi vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho
seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ zikona za piedpokladu, Ze nabude pravni moci do 15. dne kalendéi'niho mésice
véetné. Pokud nabude pravni moci po 15. dni kalendainiho mésice, je vykonatelné vydianim druhého nejblizS§iho seznamu
podle ustanoveni § 39n odst. 1 pfredmétného zakona.

Odavodnéni:

Dne 09.10.2010 Ustav z moci Gifedni v ramci revize systému uhrad ve smyslu ustanoveni § 391 odst.4 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi zahajil spravni fizeni podle ustanoveni § 39i odst.2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi 0 zméné vySe a podminek tdhrady ze zdravotniho pojiSténi pro skupinu lé¢ivych
pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky s obsahem

mékky parafin a tukové produkty
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Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhity v délce 15 dntli stanovené ve veiejné vyhlasce
sp.zn. SUKLS182646/2010 vyvésené na tiedni desce Ustavu dne 24.09.2010, a sejmuté dne 09.10.2010.
Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi téchto 1é€ivych
ptipravki:

kod SUKL: nazev pFipravku: doplInék nazvu:

0016460 BALMANDOL OLEJ DRM SOL 1X225ML
0060408 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 1X200ML
0060410 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 2X500ML(1000ML)
0060409 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 1X500ML
0060413 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 1X500ML
0060414 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 2X500ML
0060412 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 1X200ML
0060404 BALNEUM HERMAL DRM BAL 1X200ML
0060406 BALNEUM HERMAL DRM BAL 2X500ML
0060405 BALNEUM HERMAL DRM BAL 1X500ML
0016463 EXCIPIAL KREM DRM CRM 1X100GM
0016466 EXCIPIAL MAST S MANDLOVYM OLEJEM DRM UNG 1X100GM
0016464 EXCIPIAL MAST DRM UNG 1X100GM
0016465 EXCIPIAL MASTNY KREM DRM CRM 1X100GM
0089997 LINOLA-FETT OLBAD DRM BAL 1X400ML
0089996 LINOLA-FETT OLBAD DRM BAL 1X200ML
0060091 LINOLA-FETT DRM CRM 1X50GM
0060087 LINOLA DRM CRM 1X50GM
0100273 LIPOBASE DRM CRM 1X100GM
0176755 OILATUM EMOLLIENT DRM BAL 1X150ML
0176756 OILATUM EMOLLIENT DRM BAL 1X500ML
0169165 OILATUM GEL DRM GEL 1X150GM I
0176779 OILATUM PLUS DRM BAL 1X150ML
0176778 OILATUM PLUS DRM BAL 1X500ML

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 piipad€ dany, jednotliva fizeni spolu
vécné souviseji, nebot’ ustanoveni § 39c 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 zatazené 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
piipravkl, kterd ve vyhldsce ¢. 384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,skupina v zisadé zaménitelnych
ptipravkl), ma byt nahlizeno pro potieby stanovovani vysi a podminek thrad obdobné. Skupiné ptipravki je
ve spravnim fizeni stanovena zakladni thrada, ktera je pro vSechny 1é¢ivé ptipravky
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zatazené do referencni skupiny ¢i skupiny v zdsad€ terapeuticky zaménitelnych ptipravka shodnad a je
zakladem pro stanoveni Uhrady konkrétniho 1é¢ivého ptipravku. Stanoveni zékladni uhrady je tak zakladnim
stavebnim kamenem spravnich tizeni o stanovovéani a zménach vyse a podminek thrady 1é¢ivych ptipravka v
zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s 1é€ivymi piipravky zafazenymi do této jedné konkrétni skupiny 1écivych
ptipravkd.

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 zjistovani 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 ucastnikt fizent:

Po zahajeni spravniho fizeni bylo dne 9.11.2010 Ustavu doruéeno vyjadieni u¢astnika fizeni GSK.

Utastnik fizeni nesouhlasi s vysi obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) pro lékovou formu p¥isady do
koupele (DRM BAL) 30 ml, nebot’ frekvence davkovani t&chto 1é¢ivych piipravki je 2 — 3 x tydné. Ucastnik
fizeni navrhuje pro tuto lékovou formu stanovit ODTD ve vysi 13 ml (vychéazi z davkovéani 3 x tydné 30 ml
(90 ml /7 dni = 13 ml).

Ustav shledal tuto namitku déivodnou a upravil ODTD pro lékové formy ptisada do koupele (DRM BAL) a
roztok k zevnimu pouziti (DRM SOL) s ohledem na davkovani 1é¢ivych piipravkil 2 — 3 x tydné. Podrobny
postup stanoveni ODTD je popsan v ¢asti ,,Stanoveni ODTD*

Po zahdjeni spravniho fizeni bylo Ustavu dorudeno vyjadieni tcastnika fizeni Medac dne 2.12.2010 a
podepsana verze elektronickym podpisem dne 7.12.2010.

Utastnik fizeni zasild komentafe k navrhu vyse zmény thrady ATC skupiny DO2AC, kdy v prvnim sdéluje, Ze
v ptipadé rozdéleni emoliencii je tfeba brat zfetel na jejich mechanismus ucinku, coz doklad4 informaci z
¢lanku MUDr. Capkové. 1 Uastnik uvadi, Zze by bylo vhodné miniméalné p¥i vybéru referenéniho piipravku
brat ohled i na sloZeni ptipravku.

K tomu Ustav uvadi, Ze z citovaného ¢lanku nevyplyva, Ze se sama autorka pfi vybéru emoliencia ¥idi jeho
mechanismem 1&inku.1,2 Ani v jinych literarnich zdrojich se Ustav nesetkal s vybérem emoliencii pfi jejich
pouziti podle jejich mechanismu u¢inku.3-8 Definici a pouziti emoliencii, kterd zmekc€uji, promastuji a
hydratuji kazi, se Ustav podrobné vénuje v &asti , Charakteristika 1é¢ivych latek v ramci skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych piipravka®.

Utastnik fizeni ve svém druhém komentafi uvadi vyfazeni piipravkii fady Balneum Hermal a Oilatum
Emolient z cenového srovnani a pta se, zda se bude téchto produktl tykat zména vyse tthrady. Pokud ano, pak
, jak ucastnik uvadi, je tato poznamka bezptedmétnd. Pokud ne, pak se Gcastnik pta, zda jsou data spravné
zpracovana. Dale Medac uvadi, Zze v roce 2009 ¢inil prodej téchto ptipravkl vétsi procentni podil na trhu, nez
napf. u ptipravku Balmandol, ktery byl do srovnani zahrnut.

Ustav k této piipomince uc¢astnika uvadi, ze 16¢ivé piipravky fady Balneum Hermal a Oilatum Emolient patfi
mezi predmétné 1é¢ivé piipravky tohoto spravniho fizeni a také jich se tykd zména vySe tihrady, jak je uvedeno
v textu této findlni hodnotici zpravy.

Po zahajeni spravniho fizeni byla dne 5.1.2011 Ustavu doruéena piipominka uéastnika fizeni Spirig.

Utastnik Fizeni vznasi zasadni pfipominku ke stanoveni obvyklé denni terapeutické davky u piipravki
Excipial krém (kod SUKL 0016463), Excipial mast (kod SUKL 0016464), Excipial mast s mandlovym olejem
(kod SUKL 0016466) a Excipial mastny krém (kéd SUKL
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0016465). Utastnik fizeni svoji piipominku odiivodiiuje tim, e v SPC téchto piipravkil je v &asti 4.1.
uvedeno, ze jsou na prvnim mist€ a i v praxi nej¢astéji pouzivané k individudlni ptipravée léc¢ivych piipravki, a
7e jde o mastové zéklady do nichZ se zapracovava uéinna latka. Ugastnik fizeni uvadi, Ze z uvedeného ditvodu
jsou mast'ové zaklady Excipial rovnocenné s hromadné vyrabénymi lé¢ivymi ptipravky na lokalni pouziti, a Ze
pfireviznich fizenich je takovym piipravkiim stanovovana obvykla denni terapeutickd davka (ODTD) 1g, 1ml
a pocet aplikaci za den. Z uvedenych diivodli Zada Gcastnik fizeni o stanoveni ODTD ve vysi 3g pfi frekvenci
davkovani 3 x denné pro Iékovou formu drm crm a drm ung.

K této zasadni pripomince Ustav uvadi, ze diky administrativni chybé se ve finalnim textu ,Navrh finalni
hodnotici zpravy* neobjevilo stanoveni referen¢ni indikace pro 1écivé piipravky, které jsou pfedmétnymi pro
toto spravni fizeni. Ustav tuto referenéni indikaci uvadi v &asti ,,Charakteristika 1é¢ivych latek v ramci skupiny
v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravki™ Referencni indikaci pro pfedmétné piipravky je emolience a
protekce kiize, kdy pro zajisténi emolience kiize je nutnd dostatecna davka emoliencnich piipravki (250g pro
dit¢ a 500g (600g) pro dospélého tydn¢€) 3,9,10,11 Zarovenn by méla byt emoliencia aplikovdna ve vetSim
mnozstvi a Castéji nez jind lé¢ba a mnozstvi uzivaného emoliencia ma byt daleko vys$i nez mnoZzstvi jiné
lokalni 1éby (napt. s kortikoidy) a to nejméné desetkrat.3,9,11 Vzhledem k uvedenym skute¢nostem Ustav
ponechal ODTD v ptvodni vysi.

Po zahajeni spravniho fizeni byla dne 21.1.2011 Ustavu doruéen dotaz ucastnika fizeni Medac. Utastnik se
ptal, v jaké fazi se nachazi spravni fizeni a zda Ustav nepozaduje po ti¢astnikovi fizeni n&jaké podklady nebo
informace. Ustav na dotaz odpovédél dne 24.1.2011 dopisem vedenym ve spise tohoto spravniho fizeni pod
Cislem jednacim sukl114552/2011.

Po zahajeni spravniho fizeni byla dne 24.6.2011 Ustavu doru¢ena zadost Gi¢astnika ¥izeni GSK.

Utastnik fizeni zada o zménu ve spravnim Fizeni spoéivajici v zahrnuti 1é&ivych piipravkii OILATUM
EMOLLIENT, DRM BAL 1X150ML, kéd SUKL 0176755, OILATUM EMOLLIENT, DRM BAL
1X500ML, kéd SUKL 0176756, OILATUM PLUS, DRM BAL 1X150ML, kéd SUKL 0176779 a OILATUM
PLUS, DRM BAL 1X500ML, kéd SUKL 0176778 do revize z diivodil pievedeni registrace t&chto 1é¢ivych
pripravkl z dosavadniho drzitele Stiefel Laboratories (UK) Ltd., Wooburn Green, Bucs, High Wycombe,
Velkéa Britanie (dale ,,Stiefel) na nového drzitele, firmu GSK. Novy drzitel rozhodnuti o registraci, GSK,
vstupuje pIné do prav a povinnosti predeslého drzitele rozhodnuti o registraci, proto Ustav nadale komunikuje
pouze se spolecnosti GSK.

Vyse uvedené kody SUKL jsou totozné s kody SUKL 0044358, 0044359, 0046267 a 0056719, na které SR
bylo zahéjeno.

V souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi povazuje 1é¢ivé piipravky OILATUM
EMOLLIENT, DRM BAL 1X150ML, kod SUKL 0176755 a 0044358, OILATUM EMOLLIENT, DRM BAL
1X500ML, kod SUKL 0176756 a 0044359, OILATUM PLUS, DRM BAL 1X150ML, kéd SUKL 0176779 a
0046267, OILATUM PLUS, DRM BAL 1X500ML, kod SUKL 0176778 a 0056719 pro rozhodovani dle
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti baleni,
cestou podéani a lékovou formou. U uvedenych kodu tak ziistdva z hlediska zasad pro stanoveni maximalni
ceny a vySe a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku zachovana totoZnost 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)

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 dal§ich 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.
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Dne 03.10.2011 ukonéil Ustav shromazd’ovani podkladii pro rozhodnuti a o této skute¢nosti informoval
vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni sp.zn. SUKLS182646/2010, ¢.j. sukls193127/2011 ze dne
03.10.2011.

Zaroven jim usnesenim sp.zn. SUKLS182646/2010, ¢.j. sukls193127/2011 ur¢il v souladu s ustanovenim § 36
odst. 3 a podle ustanoveni § 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu v délce 5 dnd, aby se mohli seznamit s podklady
pro rozhodnuti a vyjadfit se k nim.

Ustavu nebyly doruceny zaddné pfipominky u¢astnik fizeni.

Ustav pii rozhodovani vychazel nasledujicich podkladi:

1. Capkova S. Moznosti 1é¢by atopické dermatitidy v roce 2008. Farmakoterapeutické
postupy.Farmakoterapie. Supplementum 3 Dermatologie/ 2008
2. Capkova S. Nejéastéjsi kozni choroby v détském véku a jejich 1é¢ba. Dermatol. praxi 2009; 3(3): 119 — 124
3. Atopic eczema in children. [databdze online]. London, The National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE), Clinical Guideline [cit. 2011-09-23]. Dostupné z URL < http://www.nice.org.uk>
4. Jirakova A, Slavikova S, Vojackova N, Hercogova J. Atopicka dermatitida. Postgradudlni medicina. 04/
2010
5. Kolektiv autorti. Lécba atopického ekzému u déti. Farmakoterapeuticka informace. 5/2010
6. Bendkova N. Lécba atopické dermatitidy v ordinaci praktického lékate. Dermatol. praxi 2007; 1(3): 111 —
118
7. Dastychova E. Atopicky ekzém. Dermatol. praxi 2007; 1(4): 177 — 181
8. Management of atopic eczema in primary care. [databaze online]. Edinburgh. Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN). A national clinical guideline. 2011. [cit. 2011-09-23]. Dostupné z URL <
http://www.sign.ac.uk>.
9. Guidelines on the management of atopic eczema. 2006, rewieved Jan 2010 [databdze online]. British
Association of Dermatologists & Primary Care Dermatology Society [cit. 2011-09-23]. Dostupné z URL <
http://www.bad.org.uk>
10. Dermatology nursing: a practical guide. Hughes E, Oselen JV. Churchill Livingstone, Elsevier Health
Science, London 2000, 286p.
11. Eczema — atopic. Prescribing information. [databaze online]. NHS Clinical Knowledge Summaries [cit.
2011-09-23]. Dostupné z URL < http:// www.cks.nhs.uk>
12. Penazova V. Lupénka. Dermatol. praxi 2007; 1(4): 184 - 187

13. Frequency of application of topical corticosteroids for atopic eczema. [databdze online]. London, The
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), Technology Appraisal Guidance 81, 2004,
review 2007 [cit. 2011-09-23]. Dostupné z URL < http://www.nice.org.uk>.
14. SPC lécivych ptipravkii s obsahem Mekkého parafinu a tukovych produkti (ATC skupina D02AC)
[databaze online]. Praha: SUKL, Informaéni portal pro vefejnost [cit. 2011-08-26]. Dostupné z URL <
http://www.leky.sukl.cz/leky>.
15. Principles of Skin Care: A Guide for Nurses and Health Care Practitioners. Penzer R, Ersser P,
Wiley-Blackwell, Oxford, UK, 2010, 296p.
16. Medication. Barrier Repair Moisturizers. [databaze online]. Washington, D.C. American Academy of
Dermatology, EczemaNet. A comprehensive online eczema information ressource [cit. 2011-09-23].
Dostupné z URL <http://www.skincarephysicians.com/eczemanet/index.html.

17. ATC/DDD Index [databdze online]. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
metodology [cit. 2011-08-18]. Dostupné z URL < http://www.whocc.no>.

Ustav vzal v tvahu vSechny skutecnosti shroméazdéné v prabéhu spravniho fizeni, a to:
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Charakteristika 1é¢ivych latek v ramci skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych piipravka

Léciva latka mekky parafin a tukové produkty (ATC kod DO2AC) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb.,
o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.*) a lécCivé
ptipravky obsahujici mékky parafin a tukové produkty nejsou terapeuticky zaménitelné se Zadnou referencni
skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Lécivé pripravky obsahujici mékky parafin a tukové produkty jsou fazeny do skupiny Emolliencia a
protektiva. Emoliencia promastuji, zmékcuji a hydratuji kiizi s cilem zlepsit, obnovit a udrzet jeji bariérovou
funkci, plisobit preventivné proti praskani kiize a zajiStovat ochrannou funkci kiize (napt. proti bakterialni
infekci). Jsou prvni volbou 1é¢by u atopického ekzému, protoze se sucha kiize vyskytuje u 80 — 98% pacienti s
touto nemoci.” PouZivaji se jako zakladni 16¢ba u vech forem atopického ekzému po celou dobu jeho 16&by
az do Uplné absence symptomtl, zatimco mize byt uzivana dal$i 1écba. Prestoze existuji tfi mechanismy
piisobeni emoliencii, > volba emoliencia se #di jeho 1ékovou formou, protoZe, ¢im jsou emoliencia mastngjsi,
tim jsou u¢innéjsi. Pacienti z kosmetickych diivodl Casto Spatné mastné ptipravky piijimaji. Proto by se mély
masti a mastné krémy aplikovat vecer na noc, krémy a lotia jsou volena hlavné k rannimu oSetfeni. Mezi
emoliencia se fadi i koupelové oleje, majici G€inky preventivni, 1écebné a kortikoidy Setfici, kdy postizenou
kiizi nejen umyji, ale i promasti a zklidni. V CR je dostupna fada té&chto piipravki, které obsahuji oleje
slune¢nicové, olivové, sojové, araSidové, mandlové, parafinové. Tyto piipravky tvofi okluzivni film na celém
téle pacienta, ktery chrani pred transepidermalni ztratou vody, maji hydrataéni a promastujici efekt. '™

Lécivé piipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou indikovany pii lécbé suché, Supinaté,
svédivé a mimotadné citlivé pokozky rizného pivodu, naptiklad u atopického ekzému, lupénky, dermatitis
seborrhoica kojenci a malych déti, eczema infantile (ourocky, plenkova dermatitida, crusta lactea),
chronickych druhii ekzému (bércovy ekzém, neurodermatitida), dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy. Mohou se
taky aplikovat v ramci intervalové 1écby s kortikoidnimi externy Je mozno je pouzivat u kojencii, malych déti i
dospélych. '*1* 14

Lécivé pripravky obsahujici mékky parafin a tukové produkty vedou ke stejnomérnému pokryti pokozky
olejovym filmem, ktery slouzi jako pfechodna ochranna vrstva az do obnoveni pfirozeného lipidového kozniho
plasté. Snizuji uvoliiovani fyziologickych faktori zadrzujicich vodu v rohové vrstvé (natural moisturizing
factors -NMF). Redukuji také u koznich onemocnéni (napt. ekzému a psoridzy) zvysené odparovani vody, tzv.
transepidermalni ztraty vody. Kromé toho plsobi jesté odluovani Supin. Pouziti je vhodné u pacientl se
suchou a svédici pokozkou, chudou na latky tukové povahy. '*

Lécivé pripravky ve formé piisady do koupele se pouzivaji jak pro celkovou tak pro castecnou koupel.
Frekvence provadéni koupeli se tidi druhem, rozsahem a velikosti potizi, obvykle je doporuceno provadét
koupele v odstupu 2 az 3 dnt, pfipadn¢ denné. Doba koupele se urCuje individualng, nemeéla by vSak
ptesahnout 15 — 20 minut. Pro celkovou koupel se pouzije 30 — 45 ml 1é¢ivého ptipravku, pro ¢asteCnou
koupel 1 ml. '

Lécivy pripravek ve formé kozniho roztoku se bud’ aplikuje do koupele (pro celkovou koupel se doporucuje
pouzit 15 — 30 ml piipravku, koupel je mozno provadéet 2 az 3 krat tydné€) nebo je mozné jej pouzit jako kozni
olej napt. po osprchovani na vihkou pokozku. '*

Lécivy piipravek ve formé gelu se roztird na navlhéenou kiizi a jemné vmasiruje. MnozZstvi pfipravku zavisi na
velikosti postizené plochy. Ptipravek se s vodou dobfe rozprostird, a proto k vytvofeni ochranné vrstvy
obvykle sta¢i velmi malé mnozstvi. PouZiva se k celotélové aplikaci 1 az 2 krat denné, k oSetfeni loZisek
(zejména na zapé&sti &i loktech) po bézném omyti nékolikrat za den. '*

Lécivé pripravky ve forme masti se nanaseji v tenké vrstvé na postizenou kiizi 2 az 3 krat denné. Po vstiebani
do stratum corneum intenzivné promastuji a hydratizuji, brani transepidermélni ztraté vody. '*

Lécivé pripravky ve formé krému se aplikuji 1 az 3 krat denn& v tenké vrstvé na postizenou kuzi.'*
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Referenéni indikaci je zmékceni, promasténi, hydratace nebo ochrana kiZe.

Stavajici podminky thrady

Lécivé piipravky obsahujici 1é¢ivou latku mekky parafin a tukové produkty maji stavajici podminku thrady

L/DER,PED.

,DER*: dermatovenerologie, détska dermatovenerologie, korektivni dermatologie
,,PED®: détské 1ékafstvi, praktické 1ékatstvi pro déti a dorost

SUKLS182646/2010

Stanoveni ODTD

Lécdiva latka ATC Obvykla denni | Frekvence Definovana Doporucené
terapeuticka davkovani denni davka davkovani
davka (mg/den) dle SPC
9 ml kozniho | 3 x tydné Neni stanovena | 15-30ml
roztoku 2-3xtydné
13 ml pfisady do | 3 x tydné Neni stanovena | 10 —45ml
koupele kazdé 2 - 3 dny

meékky parafin a DO02AC

tukové produkty 10 g kréemu 3 x denné Neni stanovena | 1 -3 denné
6,7 g gelu 2 x denné Neni stanovena | 1—2 x denné
10 g masti 3 x denné Neni stanovena | 2 — 3 denné

Emoliencia maji byt aplikovany v dostatecném mnozstvi s primérnou tydenni davkou 500g (600g) pro
dospélého a 250g pro déti a kontinudlni terapie (krém, mast, koupelovy olej) mize pacientovi poskytnout
nejvétsi efekt.””'"!! Lokalng mize byt podano 10g na kazdou z nasledujicich ploch: kazda paze, hrud’, bicho,
stehno, holen, horni polovina zad, dolni polovina zad, 2 - 4g na obli¢ej, 14 — 28g na ob¢ ruce nebo ob¢€ nohy,
57g na trup. Pokud je kiize méné sucha, potom stadi uzit 5g na stejné plochy. *'> Pouziti emoliencii by mélo u
vétiiny pacientd presdhnout uziti kortikoid v poméru 10:1 v pouZitém mnozstvi. >

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) vychédzi z doporuceného déavkovani uvedeného v
platnych SPC'* registrovanych 1é&ivych piipravki v CR.
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Definovana denni davka dle WHO neni pro posuzovanou lé&ivou latku stanovena. '’

Vzhledem k 1¢ékové formé, resp. frekvenci aplikace a k individudlnimu davkovani podle velikosti postizené
plochy téla nelze ptesné stanovit ODTD Z toho diivodu byla pro 1ékovou formu mast, gel a krém za zéklad pro
cenové porovnani a stanoveni thrady 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
ptipravklli a potravin pro zvlaStni lékaiské ucely a naleZitostech Zadosti o stanoveni vySe uhrady (déle jen
,»vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.“) vzata vhodna jednotka hmotnosti resp. objemova davka léc¢ivého piipravku na
zékladé tidaji publikovanych v odborné literatute. > 1>

V souladu s ustanovenim § 18 odst. 4 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. bylo za zaklad pro cenové porovnani a
stanoveni thrady pro lékovou formu kozni roztok a ptisady do koupele piepocitano davkovani na primérnou
denni davku podle SPC predmétnych piipravka. '

Doporucené davkovani pro mékky parafin a tukové produkty v 1é¢kové formé kozni roztok (DRM SOL)
dle platného SPC je pro celkovou koupel nalit 15 — 30 ml 1é¢ivého ptipravku do koupele a rozmichat. Doba
lécebné koupele je 10 — 15 minut pti doporucené teploté vody 35°C. Koupel je vhodné provadét 2 -3 krat
tydng. Lé&ivy piipravek je moZno pouZit i jako kozni olej. Ustav stanovuje obvyklou denni terapeutickou
davku pro mekky parafin a tukové produkty v lékové formé kozni roztok na 9ml kozniho roztoku. ODTD
vychézi z davkovani 22 ml 1é€ivého piipravku ke koupeli 3 x tydné (66 ml/ 7 dni = 9 ml).

Doporucené davkovani pro mekky parafin a tukové produkty v 1ékové forme ptisady do koupele (DRM BAL)
dle platnych SPC je 10 — 45 ml 1écivého ptipravku pro plnou koupel kazdé 2 -3 dny. Doba koupele by neméla
pfesahnout 15 — 20 minut. Ustav stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku pro mékky parafin a tukové
produkty v 1ékové formé ptisada do koupele na 13 ml ptisady do koupele. ODTD vychdzi z davkovani 30 ml
1é¢ivého piipravku ke koupeli 3 x tydné (90 / 7 dni = 13 ml).

Doporucené davkovani pro mékky parafin a tukové produkty v l¢kové formé krému (DRM CRM), resp.
masti (DRM UNG) dle platnych SPC je nanaSeni na suchou kiizi 1 — 3 x denng, resp. 2 — 3 x denng. Ustav,
vzhledem k referencni indikaci pfi pouziti na rozsahlejSi plochy a na zakladé publikovanych
informaci,>**'*'>!° stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku pro mékky parafin a tukové produkty v
1ékové formé krém, resp. mast na 10 g krému, resp. masti a ODTD vychdzi z davkovéni 3 x denné.

Doporucené davkovani pro mékky parafin a tukové produkty v Iékové formé gelu (DRM GEL) dle
platnych SPC je rozetiit 1é&ivy piipravek na navlhéenou kizi 1 — 2 x denng. Ustav, vzhledem k referenéni
indikaci pii pouZiti na rozsahlej§i plochy a na zakladé publikovanych informaci, >**'*"* vychézi, pro
zachovani korektnosti, z pouziti na stejnou plochu jako v piipadé krému, resp. masti. Ustav stanovuje
obvyklou denni terapeutickou davku pro mékky parafin a tukové produkty v Iékové formé gel na 6,7 g gelu a
ODTD vychazi z davkovani 2 x denné.

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

Léciva latka m&kky parafin a tukové produkty je zafazena do skupiny ¢. 89 pfilohy €. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi (Emolliencia a protektiva).
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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 . DO8AG02 Jodovany povidon
Antiseptika a desinficiencia
DO08AH chinolinové derivaty (cloroxinum)
DO8AJ Kvarterni amoniové slouceniny (benzodecinii
bromidum, carbethopendecinii bromidum,
octenidini

dihydrochloridum)

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

D0O8AX01 peroxid vodiku

K vyroku 1.

Ustav stanovil pro skupinu lé¢ivych pFipravki v zisadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi p¥ipravky s
obsahem lécivé latky mékky parafin a tukové produkty zakladni uhradu ve vysi 4,7265 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.

Lécivé piipravky s obsahem mekky parafin a tukové produkty jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné s
obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim.

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 piredmétné 1é¢ivé latky nelze zatadit do Zadné z referen¢nich
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 1é¢ivé latky byly zatazeny vSechny piipravky s obsahem lécivé latky mekky
parafin a tukové produkty dostupné v CR ve smyslu ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi dale upfesnéného v ustanoveni § 3 odstavcei 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb.,

tedy takové, jejichz podil na celkovém objemu prodeje na trhu v CR dosahl v uplynulém ukonéeném kalendainim
ctvrtleti (II. ctvrtleti 2011) alespont 3 % dennich terapeutickych davek ptipravki s obsahem stejné 1éCivé latky.
Udaje o spotiebach piipravkii ziskava Ustav z pravidelného hlaseni distributorti podle ustanoveni § 77 odst. 1
pism. f) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonii (zdkon o 1é¢ivech), ve
znéni pozdéjsich predpisii. Posouzeni dostupnosti se provadi pfepoctem podle definovanych dennich davek (dale
jen ,,DDD*). Vzhledem k tomu, Ze je pfepocet proveden v rdmci jedné 1éCivé latky, je vysledek stejny jako by byl
pii pouziti pfepoctu pies obvyklé denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC
skupinu stanoveny rizné ODTD napft. v zavislosti na 1ékové formé, jsou pro posouzeni dostupnosti pouzity
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ODTD. Do cenového srovnani v ramci Ceské republiky byly déle zafazeny i piipravky s platnou dohodnutou
nejvyssi cenou (dale jen ,,DNC*) nebo cenou pfijatou v cenové soutezi bez ohledu na jejich trzni podil a dale prvni
az treti generikum k 1é¢ivé latce rovnéz bez ohledu na trzni podil. Od cen pfipravka zjiSt€nych v zahranici byly
odecteny pifipadné narodni dan€¢ a obchodni ptirdzky. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené
na 2 desetinnd mista matematicky) byly piepoéitany na CZK primérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni
bankou za posledni tii kalendaini mésice predchédzejici mésici, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni v souladu s
ustanovenim §3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Primérny kurz je spocitan jako primér jednotlivych dennich kurzii
zaokrouhleny na 3 desetinnd mista matematicky.

Obvyklé denni terapeutické davky byly stanoveny zptisobem popsanym v €asti ,,stanoveni ODTD*.
na 4 desetinnd mista matematicky) — referen¢ni ptipravek. Referen¢nim ptipravkem je OILATUM EMOLLIENT,
DRM BAL 1X500ML obchodovany ve Velké Britanii.

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 predpist (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 181,79 K¢&.
Zakladni thrada vypoctena z nejnizsi ceny/ODTD v EU je 4,7265 K&/ODTD.

Ustav pfed vydanim rozhodnuti ovéfil dostupnost referenéniho piipravku OILATUM EMOLLIENT, DRM BAL
1X500ML a zjistil, Ze za uplynulé ukoncené kalendaini ctvrtleti (3. kvartal 2011) bylo spottebovano 131.153,72
ODTD tohoto 1é€ivého piipravku z celkového poctu 1.476.741,57 ODTD v ramci téze 1é¢ivé latky, coZ ¢ini 8,9%.
Sougasné Ustavu neni znamo, Ze by doglo k preruseni nebo ukonéeni dodavek tohoto 1é¢ivého piipravku na esky
trh. Referen¢ni ptipravek tak nadéle spliiuje podminku dostupnosti.

Ustav konstatuje, Ze pfed vydanim rozhodnuti ovéfil, 7e se referenéni piipravek nezménil. Cena referenéniho
ptipravku OILATUM EMOLLIENT, DRM BAL 1X500ML obchodovaného ve Velké Britanii zlistala nezménéna,
jak doklada PrintScreen, ktery je soucasti spisové dokumentace.

Léciva latka ODTD LP Sila | Velikost Cena pro | Pocet ODTD/baleni
baleni kone¢ného
spotiebitele

bez odpoctu

*

Mékky parafin a| 13,00 mi OILATUM 1,00 | 500,00 g 181,79 Ké 38,4615
tukové produkty EMOLLIENT

DRM BAL

1X500ML

* 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 mékky parafin a tukové produkty,
ptisada do koupele, (ODTD = 13 ml)

Frekvence davkovani: 1 x denné

13 ml (ODTD) 4,7265 K¢ (181,79/ 38,4615)

I ml 0,3636 K¢ (4,7265/ 13)
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Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — 1é¢iva latka mékky parafin a tukové produkty,
kozni roztok (ODTD = 9 ml)

Frekvence davkovani: 1 x denné

9 ml (ODTD) 4,7265 K¢

1 ml 0,5252 K¢ (4,7265/ 9)

Zakladni uhrada za jednotku 1¢kové formy — 1é¢iva latka mékky parafin a tukové produkty,
mast, (ODTD =10 g)
Frekvence davkovani: 3 x denné

10 ¢ (ODTD) 4,7265 K&
3,3333¢g 1,5755 K& (4,7265/ 3)
lg 0,4727 K& (1,5755/ 3,3333)

Zakladni uhrada za jednotku 1¢kové formy — 1é¢iva latka mékky parafin a tukové produkty,
krém (ODTD =10 g)
Frekvence davkovani: 3 x denné

10 ¢ (ODTD) 4,7265 K&
3,3333¢g 1,5755 K& (4,7265/ 3)
lg 0,4727 K& (1,5755/ 3,3333)

Zakladni uhrada za jednotku 1¢kové formy — 1é¢iva latka mékky parafin a tukové produkty,
gel (ODTD =6,7 g)
Frekvence davkovani: 2 x denné

6,7 ¢ (ODTD) 4,7265 K&
3,35 ¢ 2,3633 K& (4,7265/ 2)
lg 0,7055 K& (2,3633/ 3,35)

[RA4

jednoho piipravku néalezejiciho do pfedmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych 1é€ivych ptipravka.

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.) nejsou splnény.

Podminka pro navySeni uhrady uvedend v ustanoveni §13 odst. 2 pism. b) vyhlasky €. 92/2008 Sb. nebyla splnéna
a Ustav nenavysuje zakladni thradu ptedmétné skupiny. Vzhledem k tomu, ze Ustav nenalezl aspon &tyfi ceny
referen¢niho piipravku, neni mozné rozhodnout o vysi odchylky dle v ustanoveni §13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb.. Proto Ustav tthradu s ohledem na ustanoveni §13 odst. 2 této vyhlasky neupravil.

Jelikoz existuje moznost nahrazeni, navySeni uthrady podle ustanoveni §13 odst. 1 téZe vyhlasky jiz neni
aplikovano.

Zakladni uhrada: 4,7265 K¢ za ODTD

Zakladni uhrada vychdzi z ceny pro kone¢ného spotiebitele piipravku OILATUM EMOLLIENT, DRM BAL
I1X500ML (cena pro kone¢ného spotiebitele 181,79 K&) obchodovaného ve Velké Britanii
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Od velkoobchodni ceny nalezené ve Velké Britanii byla odectena obchodni ptirdzka distributora 12,50 %.

Vysledna cena vyrobce (GBP) byla prepoétena na K& praimémym kurzem zvetejnénym Ceskou narodni bankou za
posledni tfi kalendaini mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahajeno spravni tizeni (07/2010 — 09/2010).
K takto ziskané cené& byla napoétena maximalni obchodni pfirazka platnd v CR dle cenového predpisu (pasmo 1) a
10 % DPH. Odpocet dle téhoz cenového piedpisu nebyl uplatnén.

Léciva latka m&kky parafin atukové produkty je zatazena do skupiny Cislo 89 pfilohy ¢. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi (Emoliencia a protektiva).

Nejméné nakladny ptipravek neni zatazen do zadné RS a neni v zasad¢ terapeuticky zaménitelny s posuzovanou
skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravki. Jednd se o SUSPENSIO ZINCI OXYDATI HBF, DRM
SUS 1X100GM

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 uc¢inna a nadkladové efektivni terapie.

Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni uhrady podle ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. c) téhoZ zakona,
protoZze nebyla vypséna soutéz o nejnizsi cenu piipravku s obsahem lécivé latky mekky parafin a tukové produkty.
Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni uhrady podle ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. d) téhoZ zakona,
protoZze nebyla dohodnuta nejvyssi cena 1éCivého pifipravku s obsahem lé¢ivé latky me&kky parafin a tukové
produkty ve vefejném zajmu.

Maximalni cena (MAXCV) byla nize uvedenym lé€ivym piipravkiim stanovena podle ustanoveni § 39a odst. 2
pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Uhrada (UHR) za baleni posuzovaného p¥ipravku se tedy podle
ustanoveni § 39¢ odst. 4 téhoz zakona stanovuje ve vysi 70 % jeho maximalni ceny pro kone¢ného spotiebitele
(CKS).

Uhrada (UHR) za baleni posuzovaného piipravku BALMANDOL OLEJ, DRM SOL 1X225ML, kéd SUKL
0016460 stanovena vySe uvedenym postupem je vyssi nez 70 % jeho maximalni ceny pro kone¢ného spotiebitele
(CKS) a proto se thrada podle ustanoveni § 39¢ odst. 4 dale snizuje.

Kod Nazev pfipravku Doplnék MAXCV CKS UHR dle UHR dle
SUKL nazvu §39c odst. | §39c odst.
4 (70% 2
CKS)
0016460 | BALMANDOL OLEJ DRM SOL 112,48 168,27 117,79 118,17
1X225ML

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.
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Kod Nazev pfipravku Doplnék MAXCV CKS UHR dle UHR dle
SUKL nazvu §39c odst. | §39c odst.
4 (70% 2
CKS)
0016463 | EXCIPIAL KREM DRM CRM 73,39 109,79 76,85 47,27
1X100GM
0016466 | EXCIPIAL MAST DRM UNG 89,62 134,07 93,85 47,27
] 1X100GM
S MANDLOVYM
OLEJEM
0089996 | LINOLA-FETT OLBAD | DRM BAL 107,21 160,39 112,27 72,72
1X200ML
0089997 | LINOLA-FETT OLBAD | DRM BAL 197,04 293,22 205,25 145,44
1X400ML
0016464 | EXCIPIAL MAST DRM UNG 95,50 142,87 100,01 47,27
1X100GM

Informativni prepocet na tzv. jadrovou uhradu ve smyslu zakona ¢. 298/2011 Sb. o zmeéné zakona o verejném
zdravotnim pojisteni :

Zakladni uhrada jadrova: 3,1594 K¢ za ODTD

Vyse tzv. jadrové uhrady za baleni u pripravkii, na které je vedeno toto spravni rizeni je Ustavem stanovena v K¢
takto:
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Kod SUKL Nazev lécivého pfipravku DoplInék nazvu VySe tzv. dhrady
jadrové/ baleni (K¢)
0016460 BALMANDOL OLEJ DRM SOL 1X225ML 78,74
0060404 BALNEUM HERMAL DRM BAL 1X200ML 48,61
0060406 BALNEUM HERMAL DRM BAL 2X500ML 243,05
0060405 BALNEUM HERMAL DRM BAL 1X500ML 121,52
0060408 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 1X200ML 48,61
0060409 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 1X500ML 121,52
0060410 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 243,05
2X500ML(1000ML)
0060413 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 1X500ML 121,52
0060412 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 1X200ML 48,61
0060414 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 2X500ML 243,05
0016463 EXCIPIAL KREM DRM CRM 1X100GM 31,60
0016464 EXCIPIAL MAST DRM UNG 1X100GM 31,60
0016466 EXCIPIAL MAST S MANDLOVYM | DRM UNG 1X100GM 31,60
OLEJEM

0016465 EXCIPIAL MASTNY KREM DRM CRM 1X100GM 31,60
0060087 LINOLA DRM CRM 1X50GM 15,80
0060091 LINOLA-FETT DRM CRM 1X50GM 15,80
0089997 LINOLA-FETT OLBAD DRM BAL 1X400ML 97,22
0089996 LINOLA-FETT OLBAD DRM BAL 1X200ML 48,61
0100273 LIPOBASE DRM CRM 1X100GM 31,60
0176755 OILATUM EMOLLIENT DRM BAL 1X150ML 36,46
0176756 OILATUM EMOLLIENT DRM BAL 1X500ML 121,52
0169165 OILATUM GEL DRM GEL 1X150GM 70,74
0176779 OILATUM PLUS DRM BAL 1X150ML 36,46
0176778 OILATUM PLUS DRM BAL 1X500ML 121,52
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Uprava uhrady oproti zékladni ihradé v&etng jedné dalsi zvySené thrady

Lécivé pripravky ze skupiny emoliencii jsou zasadni pro lécbu atopického ekzému. Vliv atopického ekzému na
kvalitu Zivota mizZe byt znacny a rizni se v zavislosti na zdvaznosti nemoci. Kromé kazdodenni 1é€by ma tato
nemoc vliv na pacientovy kazdodenni aktivity, socidlni kontakt a lidé s touto nemoci mohou mit zkuSenost s
anxietou, depresi a dalSimi psychickymi problémy. RuSeni spanku, zvlast¢ v akutnim obdobi, mize vést k
poruché3m koncentrace a k podrazdénosti. Nemocné dit¢ mize mit signifikantn€ negativni vliv na Zivot ve své
roding.

V¢asna 1écba emolienciemi v jejich dostate¢ném mnozstvi udéla kiizi méné svédivou, snizuje zdvaznost ekzému a
tak pomiize snizit pozd&jsi morbiditu a uspofit ndklady na zdravotni pééi spojené s touto morbiditou.>”'®

Koupé emoliencii, kterd nejsou 1éCivymi ptipravky, sebou nese riziko podrazdéni kiize témito prostredky, protoze
mohu obsahovat slozky, které ktzi drazdi.'®

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

Ustav se zabyval moZnosti upravy uhrady s ohledem na vhodnost a velikost baleni podle ustanoveni § 17 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb.

SPC14 uvadégji frekvenci podani pfedmétnych ptipravkii v rozmezi 1- 3 x denné, resp. 2 — 3 x tydn€ u lékové
formy gel, mast, krém, resp. kozni roztok a pfisada do koupele. Zaroven SPC neuvadéji mnoZstvi 1é€ivého
ptipravku potfebného k aplikaci na kazi, resp. uvadi pouze orientacni mnoZzstvi 1é¢ivého piipravku nutného pro
jednotlivou koupel. Ustav si je védom, Ze aplikované mnoZstvi se lidi v zavislosti na plose postizené oblasti a
velikosti potizi. Jak uvadi postupy 1écby atopického ekzému, u nichZ jsou lékem prvni volby pravé emoliencia,
pacient musi aplikovat adekvatni mnozstvi emoliencia s primérnou davkou 500g pro dospé€lého a 250g pro déti za
tyden. 3,9,10

Atopicky ekzém, kdy jsou emoliencia 1éky prvni volby, je onemocnéni obvykle s epizodickymi exacerbacemi a
remisemi, mimo tézké piipady, které mohou mit kontinualni priibéh (2-6% piipadii).3 Proto Ustav predpoklada
podavani kratkodobé i dlouhodobé. Velikost baleni odpovida predpokladané délce 16¢by onemocnéni. Proto Ustav
nesnizil Ghradu pfedmétného piipravku s ohledem na ustanoveni §17 vyhlasky €. 92/2008 Sb..

Na zaklad€ hodnoceni posuzovanych ptipravkl nebyla nalezena specifickd indikace ani urcitd skupina pacientd,
pro které by bylo moZné stanovit jednu dalsi zvySenou tthradu.

Odhad dopadu na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi
Na zakladé vyse tihrady predmétné skupiny v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravkii odhaduje Ustav dopad
na prostfedky vetejného zdravotniho pojiSténi nasledovné: uspora nakladi vice nez 8 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.

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, u€¢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 thrad Ustav zahajil v dubnu 2009, je jako srovnavaci uhrada pred
zatatkem revize brana hrada uvedend v Seznamu hrazenych pifpravki k 1.3.2009. Tento postup Ustav uplatiiuje
konzistentné na viechna spravni fizeni a tim je zajiténa vzajemna porovnatelnost vystupt Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény uhrady na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi zohlediuje situaci, kdy
je orientacni cena pro konecného spotiebitele (ORC) nizsi nez uhrada.
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Pro situaci, kdy je ptipravek redln¢ obchodovan za cenu niZsi nez je jeho uhrada, pocitad Ustav s tim, Ze pojistovna
takovy piipravek redln¢ uhradi pouze do vyse jeho realné ceny pro kone¢ného spotiebitele.

K vyroku 2.

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

16460 BALMANDOL OLEJ DRM SOL 1X225ML

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 predpisti, a proto uvedeny piipravek
do Zadné referencni skupiny nezatazuje.
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Ustav méni vysi dhrady ze zdravotniho poji$téni uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku v souladu s ustanovenim
§ 391 odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39g a 39h a §39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 117,79 K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve
vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla
zménéna vySe uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena
jako soucin uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Maximalni cena
predmétného piipravku byla stanovena podle priméru cen v zemich referencniho kose. Vyslednd uhrada za
baleni pfipravku byla stanovena jako 70% jeho ceny pro konecného spotiebitele, jelikoz takto stanovena
uhrada je niz$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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®” Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouZzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve vsech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pritbéhu spravniho fizeni neshledal déivody pro zménu podminek thrady.

K vyroku 3.

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

60408 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 1X200ML

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 uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku 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 72,72K¢ za baleni.
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Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto
vyroku, byla zménéna vyse thrady za jednotku Iékové formy. Vyse thrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna
uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a z(stavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé€ atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozdé&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho ¥izeni neshledal diivody pro zménu podminek tihrady.

K vyroku 4.

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

60410 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 2X500ML(1000ML)

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 piipravklt 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 ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 363,60 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 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako
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soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vyslednd uthrada byla
zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®” Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozdg&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal ditvody pro zménu podminek tihrady.

K vyroku 5.

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

60409 BALNEUM HERMAL F DRM BAL 1X500ML

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 piedpist, 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 ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 181,80K¢ 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a z(stavaji stanoveny takto:
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L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokoZzka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve vsech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pritbéhu spravniho fizeni neshledal déivody pro zménu podminek tthrady.

K vyroku 6.

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

60413 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 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 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 181,80K¢ 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky

¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

F-CAU-013-17/22.03.2010 Strana 33 (Celkem 56)



SUKLS182646/2010

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé€ atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Aviak tendence k suché a drazdivé ki obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouZzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho ¥izeni neshledal diivody pro zménu podminek tihrady.

K vyroku 7.

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

60414 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 2X500ML

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 piedpisti, 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, Zze ¢ini 363,60K¢ 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
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perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby
s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal diivody pro zménu podminek tihrady.

K vyroku 8.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39c¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 1éCivy pripravek
koéd SUKL:  ndazev ptipravku: doplnék nazvu:

60412 BALNEUM HERMAL PLUS DRM BAL 1X200ML

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 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 72,72K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku 1.
tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED
Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti

. . v o v.r 67 i~ r IS P 0w+ ~ r roe
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ™" Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v . vy ;oros vv 7 3 W . r r . v W R TS
v dospélosti a pozdéjsi opakovani je bézné. * Kromée atopického ekzému jsou predmétné 1écivé

F-CAU-013-17/22.03.2010 Strana 35 (Celkem 56)



SUKLS182646/2010

ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v rdmci intervalové 1écby
s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal diivody pro zménu podminek tihrady.

K vyroku 9.

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

60404 BALNEUM HERMAL DRM BAL 1X200ML

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich 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 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 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 uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 72,72K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku 1.
tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospelosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal diivody pro zménu podminek tihrady.
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K vyroku 10.
Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi 1¢ivy pFipravek

kod SUKL:  nazev piipravku: dopln¢k nazvu:
60406 BALNEUM HERMAL DRM BAL 2X500ML

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 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 363,60K¢ 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®” Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouZzivany pii onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve vsech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal ditvody pro zménu podminek tihrady.
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K vyroku 11.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi lécivy pripravek
koéd SUKL:  ndazev ptipravku: doplné€k nazvu:

60405 BALNEUM HERMAL DRM BAL 1X500ML

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 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 nezatrazuje.

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 ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 181,80K¢ 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 v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé€ atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve vsech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho fizeni neshledal ditvody pro zménu podminek uhrady.

K vyroku 12.
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Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39c¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 1éCivy pripravek
koéd SUKL:  ndazev ptipravku: doplnék nazvu:

16463 EXCIPIAL KREM DRM CRM 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 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 47,27K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku 1.
tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kazi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzém, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v priibéhu spravniho fizeni neshledal déivody pro zménu podminek uhrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé piipravky EXCIPIAL
KREM dopln&k nazvu DRM CRM s kody 0016463 a 0007397 pro rozhodovani dle zikona o vefejném
zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a
Iékovou formou. U uvedenych kodi tak zistava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a
podminek thrady lé¢ivého piipravku zachovéana totoZnost 1é¢ivého 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 piipravku 0007397 ma zruSenou registraci (stav
registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi distribuovat ani obchodovat.
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K vyroku 13.
Ustav nezaiazuje dle ustanoveni §39c odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi 1é¢ivy pFipravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
16466 EXCIPIAL MAST S MANDLOVYM OLEJEM DRM UNG 1X100GM

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozd¢jsich
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 navaznosti na ustanoveni § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze
dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 47,27K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku 1.
tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky

¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®” Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouZzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal ditvody pro zménu podminek tihrady.
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V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé piipravky EXCIPIAL
MAST S MANDLOVYM OLEJEM dopln&k ndzvu DRM UNG 1X100GM s kody 0016466 a 0097155 pro
rozhodovani dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o pfipravky se stejnou silou,
velikosti baleni, cestou podani a lékovou formou. U uvedenych koédu tak zistdva z hlediska zasad pro
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lécivého piipravku zachovéna totoZnost 1é€ivého
piipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako
odvolaciho orgénu (napf. v rozhodnuti ¢j.MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).Kéd ptipravku
0097155 ma zruSenou registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi distribuovat ani
obchodovat.

K vyroku 14.

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

16464 EXCIPIAL 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 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 piedpisti, 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 47,27K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku 1.
tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse
uhrady za jednotku lékové formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin
uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna
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uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici meékky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospelosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouZzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal ditvody pro zménu podminek tihrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé piipravky EXCIPIAL
MAST dopln¢k ndzvu DRM UNG 1X100GM s kody 0016464 a 0097154 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 kodi tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a
vySe a podminek thrady 1é¢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 ptipravku 0097154 mé zrusenou registraci (stav
registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi distribuovat ani obchodovat.

K vyroku 15.
Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39c¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 1éCivy pripravek

kéd SUKL:  nézev piipravku: doplnék nazvu:
16465 EXCIPIAL MASTNY KREM DRM CRM 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, bezpecnost a
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klinické vyuziti posuzovaného 1é¢ivého piipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném
zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze piipravek svymi vlastnostmi (viz Céast terapeutickd zameénitelnost)
neodpovida zadné skuping lécivych piipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhldskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdgjsich predpist, a proto
uvedeny pifipravek do zadné referenéni 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 47,27K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku 1.
tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pfi 1écbé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v rdmci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal diivody pro zménu podminek tihrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé piipravky EXCIPIAL
MASTNY KREM doplnék nazvu DRM CRM 1X100GM s kody 0016465 a 0007398 pro rozhodovani dle
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti baleni,
cestou podéani a lékovou formou. U uvedenych kodu tak ziistdva z hlediska zasad pro stanoveni maximalni
ceny a vySe a podminek uhrady lé¢ivého piipravku zachovéana totoznost 1é¢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 )._Kodd piipravku 0007398 ma zruSenou
registraci (stav registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi distribuovat ani obchodovat.
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K vyroku 16.

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

89997 LINOLA-FETT OLBAD dopln¢k nazvu:

DRM BAL 1X400ML

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 zameénitelnost) 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 ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 145,44K¢ 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst. 5 pism. c¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé€ atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kazi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v priibéhu spravniho fizeni neshledal déivody pro zménu podminek uhrady.
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K vyroku 17.

Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39c¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 1éCivy pripravek
koéd SUKL: ndazev ptipravku: doplné€k nazvu:

89996 LINOLA-FETT OLBAD DRM BAL 1X200ML

do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich
ptedpist.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1éCivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst._1, zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze 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 nezatrazuje.

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 72,72K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku 1.
tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst. 5 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouZivany pii onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal ditvody pro zménu podminek tihrady.

K vyroku 18.
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Ustav nezafazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi 1é¢ivy pFipravek
kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu:

60091 LINOLA-FETT DRM CRM 1X50GM

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, 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 23,64K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku 1.
tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30 % déti. " Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pietrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokoZzka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal diivody pro zménu podminek tihrady.
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K vyroku 19.

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

kod SUKL: nazev piipravku: doplné€k nazvu:

60087
LINOLA DRM CRM 1X50GM

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 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 uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 23,64K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku 1.
tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouZzivany pii onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve vsech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal ditvody pro zménu podminek tihrady.
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K vyroku 20.
Ustav nezarazuje dle ustanoveni §39¢ odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi 1é¢ivy pFipravek

kod SUKL: nazev piipravku: dopln€k nazvu:

100273 LIPOBASE DRM CRM 1X100GM

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 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 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 47,27K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku 1.
tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®” Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je b&zné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédivd a mimofadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v rdmci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal ditvody pro zménu podminek tihrady.
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V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé piipravky LIPOBASE
doplngk ndzvu DRM CRM 1X100GM kod SUKL 0100273 a 0086038 pro rozhodovéni dle zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a
lIékovou formou. U uvedenych kodi tak ziistdva z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek thrady lé¢ivého piipravku zachovana totoznost 1écivého ptipravku. Tento princip je vyjadien ve
vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napt. v rozhodnuti &;.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ). Kod ptipravku 0086038 ma zrusenou registraci (stav
registrace N). Kody se stavem registrace N nelze v praxi distribuovat ani obchodovat.

K vyroku 21.

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

176755 OILATUM EMOLLIENT DRM BAL 1X150ML

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 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 uhrady 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 54,54K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku 1.
tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst. 5 pism. c¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky

¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

F-CAU-013-17/22.03.2010 Strana 49 (Celkem 56)



SUKLS182646/2010

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouZzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho fizeni neshledal ditvody pro zménu podminek uhrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé ptipravky OILATUM
EMOLLIENT doplnék ndzvu DRM BAL 1X150MLkéd SUKL 0176755 a 0044358 pro rozhodovani dle
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti baleni,
cestou podéani a lékovou formou. U uvedenych kodu tak ziistdva z hlediska zasad pro stanoveni maximalni
ceny a vySe a podminek uhrady lé¢ivého piipravku zachovéana totoznost 1é¢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 ).

K vyroku 22.

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

176756 OILATUM EMOLLIENT DRM BAL 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 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 predpisi, a proto
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uvedeny piipravek do zadné referen¢ni 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 ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 181,80K¢ 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozdg&jsi opakovani je b&zné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouZzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimofadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v rdmci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal diivody pro zménu podminek tihrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé ptipravky OILATUM
EMOLLIENT doplngk nazvu DRM BAL 1X500ML kod SUKL 0176756 a 0044359 pro rozhodovani dle
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti baleni,
cestou podéani a lékovou formou. U uvedenych kodu tak ziistdva z hlediska zasad pro stanoveni maximalni
ceny a vySe a podminek uhrady lé¢ivého piipravku zachovéana totoznost l1écivého 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 ).
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K vyroku 23.

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

169165 OILATUM GEL DRM GEL 1X150GM I

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich 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 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 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 ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 105,83K¢ 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®” Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouZivany pii onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal diivody pro zménu podminek tihrady.

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivé piipravky OILATUM GEL
dopIn&k ndzvu DRM GEL 1X150GM kéd SUKL 0169165 a 0097057 pro rozhodovéni dle zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a
Iékovou formou. U uvedenych kodu tak zlstdva z hlediska zésad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady lé¢ivého piipravku zachovéana totoZnost 1éCivého piipravku. Tento princip je vyjadien ve
vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &;.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).
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K vyroku 24.

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

176779 OILATUM PLUS DRM BAL 1X150ML

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 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 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 54,54K¢ za baleni. Jak je uvedeno ve vyroku 1.
tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst.5 pism. ¢) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1é€bé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospelosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je bézné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouZzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédiva a mimotadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v ramci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal diivody pro zménu podminek tihrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé ptipravky OILATUM
PLUS doplnék nazvu DRM BAL 1X150ML kod SUKL 0176779 a 0046267 pro rozhodovani dle zakona o
vefejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o piipravky 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 1é¢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 ).

F-CAU-013-17/22.03.2010 Strana 53 (Celkem 56)



SUKLS182646/2010

K vyroku 25.

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

176778 OILATUM PLUS

DRM BAL 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 lé¢ivého 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 pFipravku 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 181,80K¢ 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 1é¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim
§ 39b odst. 5 pism. c¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 24 odst.1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. se neméni a zlstavaji stanoveny takto:

L/DER,PED

Ptipravky obsahujici mekky parafin a tukové produkty jsou aplikovany pii 1écbé atopického ekzému,
jehoz vyskyt je nejvyssi v détském veéku, s vékem ditéte se jeho vyskyt snizuje a do dospélosti
perzistuje onemocnéni u 30% déti. ®’ Avsak tendence k suché a drazdivé kizi obvykle pretrvavaji i
v dospélosti a pozd&jsi opakovani je b&zné. > Kromé atopického ekzému jsou predmétné 16&ivé
ptipravky pouzivany pifi onemocnénich, jako je napt. lupénka, dermatitis seborrhoica, eczema
infantile, chronické druhy ekzémt, dermatitidy z opotiebeni, ichtyozy, kdy se 1é¢i sucha, Supinata,
svédivd a mimofadné citliva pokozka. Jsou aplikovany na pokozku taky v rdmci intervalové 1écby

s kortikoidnimi externy. Ve viech indikacich je pouzivana u déti i dospélych.'

Ustav v pribéhu spravniho Fizeni neshledal diivody pro zménu podminek tihrady.

V souladu s rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é¢ivé ptipravky OILATUM
PLUS doplnék nazvu DRM BAL 1X500ML s kody 0176778 a 0056719 pro rozhodovani dle zakona o
vefejném zdravotnim pojiSténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou
podani a lékovou formou. U uvedenych kodi tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a
vySe a podminek thrady 1é¢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 ).
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Ustav dale v ramci pfedmétného spravniho fizeni posuzoval, zda v tomto ptipadé 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 Ucastnika, 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 uc€inku
naléhavé vyzadoval vefejny zijem, nebo Ze by nékterému z Giastnikli 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 ti¢inku odvoléni v§ak soucasn€ znamena, ze toto rozhodnuti je stdle moZno napadnout
fadnym odvolanim a domahat se zruSeni a nového rozhodnuti. V piipad¢ zruSeni rozhodnuti, které by
obsahovalo vyrok o vylou¢eni odkladného tcinku, a bylo by tedy pfedbézné vykonatelné, v odvolacim fizeni
by se Ustav timto postupem vystavoval znaénému riziku Zalob na nahradu $kody zptisobenou nespravnym
ufednim postupem od ucastnikl fizeni, kteti se predbézné 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 stran¢ 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 ucastnikl 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 zakladé vylouceni odkladného uc¢inku odvolani a posléze na
zaklad€ vydani piipadného 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
prostredkil z vetejnych rozpoctli, nebot’ prostiedky vynalozené na ¢astecnou terapii by neptinesly ocekdvany
efekt.

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Statniho 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
Vedouci sekce cenové a thradové regulace
Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 28.12.2011

Vyhotoveno dne 18.1.2012
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