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OZNAMENI O ZAHAJENi SPRAVNIHO RIZENI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 49/48, 100 00 (déle jen ,Ustav “) jako spravni orgdn
pfislusny podle ustanoveni § 15 odst.9 zadkona €. 48/1997 Sb., o verfejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) vést spravni fizeni o hloubkové revizi systému maximalnich cen nebo Uhrad, v souladu s ustanovenim
§ 46 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004, spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“) ve spojeni
s ustanovenim § 140 odst. 1 a § 144 odst. 2 spravniho fadu timto:

oznamuje zahdjeni hloubkové revize systému thrad lécivych pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s
lIéCivymi pFipravky s obsahem lécivé latky budesonid k Iécbé ulcerézni kolitidy a lécivych pfFipravkd v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky s obsahem budesonid k Iécbé ulcerézni proktitidy, podle
ustanoveni § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Rizeni bude vedeno v souladu s ustanovenim § 391 odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jako spoleéné
fizeni 0 zméné vyse a podminek uhrady pro tyto IéCivé pfipravky:

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:

0134861 BUDENOFALK 2MG RCT SPM 1X14DAV

0274167 BUDENOFALK AMG SUP 3011

0274170 BUDENOFALK AMG SUP 30 1l

0206461 CORTIMENT 9MG TBL PRO 30

0208791 ENTOCORT KLYZMA 2MG RCT TLQ SUS 7+7XDAV+7APL

Ucastniky fizeni v tomto spoleéném fizeni jsou:

Dr. Falk Pharma GmbH,
IC: HRB 3266
Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg im Breisgau,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
EWOPHARMA, spol. sr.o.,
IC: 49354957
Sodomkova 1474/6, 102 00 Praha 10

FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.,
IC: 27086941
K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy

Tillotts Pharma GmbH

IC: HRB 71007

Warmbacher StraRe 80, 79618 Rheinfelden (Baden),
Spolkova republika Némecko
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Zastoupena:

Tillotts Pharma Czech s.r.o.,

IC: 24685348

Budéjovicka 1550/15a, 140 00 Praha 4

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Ustav v souladu s ustanovenim § 39| odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi provadi z moci Gfedni
hloubkovou revizi, ve které se pfezkoumava a v pripadé potfeby méni vyse zakladni uhrady, soulad vysi uhrad vSech
v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd nebo potravin pro zvlastni lékafské ucely se zakladni
Uhradou, jednotnost a ucelnost stanovenych podminek Uhrady a soulad stanovené vyse a podminek Ghrad IéCivych
pfipravkd a potravin pro zvlastni lékarské ucely stimto zakonem, ato zejména splnéni ocekavanych vysledku
a dlvodu farmakoterapie, nakladovou efektivitu a dopad do rozpoctu a nakladové efektivity.

Na zakladé téchto poznatkl pak Ustav zpracovava revizni zpravu véetné ndvrhu na tpravu referenénich skupin a mj.
zahajuje z moci Uredni revizni fizeni tykajici se vy$e a podminek Uhrady vySe uvedenych Iécivych pFipravki/potravin
pro zvlastni lékarské ucely.

Ustanoveni § 39c odst. 1 véty Ctvrté zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovi, ze referencni skupiny jsou
skupiny lécivych pripravk( v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti
a obdobnym klinickym vyuZzitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na lécCivé pripravky zarazené do jedné
skupiny, at jiZz tato skupina odpovida referenéni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen , referencni skupina“), ¢i je skupinou lé€ivych ptipravku
nezarazenych do referencni skupiny, ale s Uhradou stanovenou s odkazem na referencni skupinu (dale jen
»Sskupina v zasadé terapeuticky zaménitelnych |écivych pripravkd“), bude nahlizeno pro potfeby stanovovani vysi
a podminek uhrad obdobné. Referencni skupiné je ve spravnim fizeni stanovena zdkladni thrada, ktera je poté
vsem léCivym pripravklm do referenc¢ni skupiny zafazenym shodna aje zdkladem pro stanoveni Uhrady
konkrétniho Ié¢ivého pripravku. Otazka posouzeni zakladni Ghrady je tak elementarni soucasti reviznich spravnich
fizeni, jejichz vysledkem muzZe byt stanoveni, zméné ¢i zruSeni vySe a podminek Uhrady lécivych pripravki
zarazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravk( s obsahem lécivé latky budesonid
k 1écbé ulcerdzni kolitidy a lécivych pFipravkil v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky s
obsahem budesonid k Iécbé ulcerdzni proktitidy ve smyslu ustanoveni § 391 zakona o verfejném zdravotnim
pojisténi. Dle ustanoveni § 39¢ odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je zakladni Uhrada referenéni
skupiny stanovend v rdmci hloubkové revize podle ustanoveni § 391 tohoto zakona v zdsadé platna az do zmény
v nasleduijici revizi Uhrad.

Hloubkova revize se provadi ve spole¢ném fizeni pro celou referencni skupinu ve Ihité stanovené podle ustanoveni
§ 39g odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Spravni fizeni je zahajeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhaty 15 dnti ode dne
vyvéseni této verejné vyhlasky na uredni desce Ustavu na http://www.sukl.cz/uredni-deska.

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou ucastnici fizeni navrhovat
dikazy a Cinit jiné navrhy ve lhité 15 dni od zahajeni tohoto spravniho fizeni.

V souladu s § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi budou v fizeni pouzita ustanoveni spravniho
fadu o Fizeni s velkym poctem ucastnikd.
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Podle ustanoveni § 390 zékona o vefejném zdravotnim poji$téni dorucuje Ustav pisemnosti vefejnou vyhlagkou,
a to zplUsobem umoznujicim dalkovy pristup.

Mgr. Eva Forgacova
povérena vedenim Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové
regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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