STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS61714/2025 Vyfizuje/linka MVDr. Eva Halouzkova Datum 2. 6. 2025
C. jedn. sukl210944/2025

Vyvéseno dne: 2. 6. 2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni fad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek tGhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych
pripravkd:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271401 VANCOMYCIN HAMELN 500MG INF PLV CSL 1
0271403 VANCOMYCIN HAMELN 500MG INF PLV CSL 10
0271404 VANCOMYCIN HAMELN 1000MG INFPLVCSL 1
0271406 VANCOMYCIN HAMELN 1000MG INF PLV CSL 10

zahdjeném dne 19. 2. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

hameln pharma gmbh
IC: HRB 100021
Inselstrafle 1, 31787 Hameln,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
ZenPharma Praha s.r.o.
IC: 24294888
Mukarovského 1985/5, 15500 Praha 5- Stodulky

vedeném pod sp. zn. SUKLS61714/2025 s témito ucastniky fizeni

hameln pharma gmbh
IC: HRB 100021
Inselstrafle 1, 31787 Hameln,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
ZenPharma Praha s.r.o.
IC: 24294888
Mukarovského 1985/5, 15500 Praha 5- Stodulky

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti 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: 63830515
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

Vseobecna 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

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

a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39¢c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
1. léc¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271401 VANCOMYCIN HAMELN 500MG INF PLV CSL 1
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 99,91 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. lécivy pripravek:
kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0271401 VANCOMYCIN HAMELN 500MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravkl s obsahem lécivé latky vankomycin,
parenteralni,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pfipravku stanovuje Ghradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 76,32 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) mu

stanovuje podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi takto:

A/ATB

3. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271403 VANCOMYCIN HAMELN 500MG INF PLV CSL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 999,10 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho fadu podmifujicim vyrokem k vyroku
€. 4 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
4. |écivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271403 VANCOMYCIN HAMELN 500MG INF PLV CSL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravkd s obsahem lécivé latky vankomycin,
parenteralni,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 763,15 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu stanovuje podminky Uhrady ze
zdravotniho pojisténi takto:
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A/ATB

5. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271404 VANCOMYCIN HAMELN 1000MG INF PLV CSL 1

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 232,60 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 6 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
6. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271404 VANCOMYCIN HAMELN 1000MG INF PLVCSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfFipravkd s obsahem lécivé latky vankomycin,

parenteralni,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vetrejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 152,63 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu stanovuje podminky thrady ze

zdravotniho pojisténi takto:

A/ATB

7. lécivému pripravku:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271406 VANCOMYCIN HAMELN 1000MG INF PLV CSL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. c¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 2 326,00 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 8 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
8. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271406 VANCOMYCIN HAMELN 1000MG INF PLV CSL 10
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfFipravkd s obsahem lécivé latky vankomycin,
parenteralni,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vetrejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 1 526,30 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu stanovuje podminky Uhrady ze
zdravotniho pojisténi takto:

A/ATB

Oduvodnéni

Dne 19. 2. 2025 byla Ustavu doruéena 7adost G¢astnika fizeni

hameln pharma gmbh
IC: HRB 100021
Inselstrafle 1, 31787 Hameln,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
ZenPharma Prahass.r.o.
IC: 24294888
Mukarovského 1985/5, 15500 Praha 5- Stodulky

o stanoveni maximalni ceny a vysSe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravk(:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271401 VANCOMYCIN HAMELN 500MG INFPLV CSL 1
0271403 VANCOMYCIN HAMELN 500MG INF PLV CSL 10
0271404 VANCOMYCIN HAMELN 1000MG INF PLV CSL 1
0271406 VANCOMYCIN HAMELN 1000MG INF PLV CSL 10

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi Ié¢ivych pripravkd, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS61714/2025.

Ucastnici Fizeni v souladu s ustanovenim & 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zah3ajeni fizeni.

V této lhGté Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnikd fizeni.

Dne 4. 3. 2025 Ustav vloZil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni maximalni ceny, &. j.
sukl79379/2025.

Dne 13. 5. 2025 Ustav vydal hodnotici zprévu, ¢. j. sukl179970/2025, ukoncil shromazdovani podkladii pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, ¢. j. sukl179997/2025, ze dne 13. 5. 2025. Soucasné byli U¢astnici fizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve Ih(té 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.
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Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPClécivych pripravki VANCOMYCIN HAMELN. Pfehled IécCiv. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. cit. 6. 5. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html?#/

2. DDD Iécivé latky vankomycin parenterdlni. ATC/DDD Index 2025. WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology. cit. 6. 5. 2025. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti ve spolec¢ném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady lé¢ivych pfipravkd v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s léCivymi pfipravky s obsahem lécivé latky vankomycin parenteralni vedené pod sp. zn.
SUKLS303950/2019 ze dne 18. 2. 2020, které nabylo pravni moci dne 10. 3. 2020. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu IécCiv. cit. 6. 5. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Benes J.: Antibiotika — systematika, vlastnosti, pouZiti, Praha, Grada 2018, prvni vydani; ISBN 978 80 271
0636-3, str. 209-222.

5. lindrak V., Hedklova D., Urbaskova P. et al.: Antibioticka politika a prevence infekci v nemocnici, Mlada
fronta a.s., 2014, str. 136-138

6. Seznam esencialnich antiinfektiv pro CR 2024. Véstnik Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky 2024; 4:
3-27. cit. 6. 5. 2024. https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/03/Vestnik-MZ_04-2024.pdf

7. Zemlickova H. et al. SKAP. Kategorizace antibiotik a antimykotik. Pfiloha ke stanovisku Subkomise pro
antibiotickou politiku CLS JEP (SKAP) - pro stanovovani cen a thrad ze zdravotniho poji$téni, Praha 2024.
cit. 6. 5. 2025.

8. Cenové reference a metodiky pro stanoveni maximalni ceny pfedmétnych Iécivych pfipravkd, vliozené do
spisu dne 4. 3. 2025 pod ¢. j. sukl79379/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

Lécivé pripravky VANCOMYCIN HAMELN obsahuji léCivou latku vankomycin, coz je tricyklické glykopeptidové
antibiotikum uréené pro parenteralni i peroralni podani. Inhibuje syntézu bunécné stény u citlivych bakterii vysoce
afinitni vazbou na D-alanyl-D-alaninové zakonéeni jednotky prekurzoru

bunécné stény. LéCivo je baktericidni pro délici se mikroorganismy. Navic narusuje permeabilitu bakteridlni bunécné
membrény a syntézu RNA.!

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Vankomycin je indikovan ve vsech vékovych skupinach k 1é¢bé: komplikované infekce kize a mékkych tkani (cSSTI),
infekce kosti a kloubl, komunitni pneumonie (CAP), nozokomialni pneumonie (HAP), vcetné ventildtorové
pneumonie (VAP), infekéni endokarditidy.*

Vankomycin je rovnéz indikovan ve vSech vékovych skupinach k perioperacni antibakterialni profylaxi u pacient(, u
nichZ existuje vysoké riziko vzniku bakteridlni endokarditidy a ktefi podstupuji velky chirurgicky vykon.?

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Glykopeptidy jsou baktericidni antibiotika. Vci enterokokiim je vsak jejich ucinek pouze bakteriostaticky, k
dosazZeni baktericidie je zde nutnd kombinace s dalSim antibiotikem (napf. aminoglykosidy). PGsobi na vétsinu
grampozitivnich bakterii, véetné anaerobné rostoucich druhd. Gramnegativni bakterie jsou naopak pfirozené
rezistentni, nebot velké molekuly glykopeptidi neproniknou skrze jejich poriny do periplasmatického prostoru.
Vzhledem k uzkému terapeutickému rozpéti a obtizné predikovatelné dosaZzené sérové koncentrace u jednotlivych
pacientd, se Uspésnost 1éCby vankomycinem fidi spiSe vyskou minimalnich hladin, které by nemély poklesnout pod
15 mg/ml.%*

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS303950/2019.3
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Postaveni pfipravku v managementu lécby

Vankomycin je antibiotikem uréenym pro 1é¢bu zavaznych infekci vyvolanymi rdznymi grampozitivnimi bakteriemi
(nékteré kmeny vsak jiz ziskaly rezistenci i vici této IéCivé latce). Jde o zaloZni antibiotikum, a pokud je moZné pouZit
B-laktamové antibiotikum, ma byt prfednostné pouZit B-laktamat z dlvodu rychlejsiho nastupu ucinku a mensiho
rizika nezadoucich ucinkl. Vzhledem k ototoxicité a nefrotoxicité je tfeba pouzivat vankomycin opatrné u pacientt
s predchozimi poruchami sluchu, s renalni insuficienci ¢i u pacientd, kterym jsou podavany dalsi nefrotoxické léky
(napf. aminoglykosidy).4>

Hlavnimi indikacemi pro podani vankomycinu parenterdlné jsou zdvainé infekce vyvolané grampozitivnimi
bakteriemi rezistentnimi k B-laktamdm (MRSA — methicilin rezistentni Staphylococcus aureus, Enterococcus
faecium). Dalsi typickou indikaci jsou situace, kdy je tfeba jednim antibiotikem pokryt rlizné grampozitivni patogeny
najednou (napf. inicidlni nebo empirickd Iécba infekéni endokarditidy, empiricka terapie febrilni neutropenie,
apod.)?

Léciva latka vankomycin je uvedena v Seznamu esencialnich antiinfektiv pro CR. Zakladni esencialni antiinfektiva
zahrnuji nejucinnéjsi, bezpecna a cenové pristupna léciva pro minimalni potfeby zakladniho zdravotniho systému,
ktera jsou prednostné vybirdna podle jejich sou¢asného a predpoklddaného budouciho vyznamu pro ochranu
verejného zdravi a schopnosti l1éCit prislusné infekce bezpecné a ekonomicky. Léciva latka vankomycin se povazuje
za esencidlni v indikaci l1é¢by infekci zplsobenymi rezistentnimi grampozitivnimi bakteriemi (MRSA) a v lécbé
klostridiové kolitidy.®

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS303950/2019.3

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

Komparativni Gc¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepozaduje posouzeni predmétnych pfipravkil jakoZto vysoce inovativnich, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné uhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je Ié¢ba infekci vyvolanych MRSA.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravki

V ndvaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych lé¢ivych pFipravkd Ustav konstatuje, Ze pripravky svymi
vlastnostmi odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem lécivé latky
vankomycin, parenteralni, a proto posuzované Iécivé pfipravky do této skupiny zafazuje.
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ve

Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Vzhledem ke stanoveni zakladni Uhrady podle ustanoveni § 39¢c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
se Ustav hodnocenim srovnatelné G&inné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele

Zadatel navrhuje ODTD ve vy3i 2 g.

Posouzeni Ustavu

ODTD lé¢ivé latky vankomycin, parenteralni byla stanovena v pfedchozi revizi Uhrad sp. zn. SUKLS303950/2019 dle
ustanoveni § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé definované denni davky (DDD) stanovené
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHOQ).>® ODTD byla stanovena v referenéni indikaci |é¢ba infekci vyvolanych
MRSA.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

oDTD Zené davkovani
Légivé latka ATC Frekvence | on e WHO? (g/den) | DOPOTUCEN€ davkovani
(g/den) davkovani dle SPC

15 a7 20 mg/kg tél. hm.
JO1XAO01 2,0000 2 x denné 2 (odpovidd 1,125g-1,5
g) kazdych 8 az 12 hodin

vankomycin
pareteralni

Identifikace populace pro stanoveni zvySené uhrady, ev. bonifikace

Dalsi zvySend dhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zadano.

Uprava thrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jelikoZ o Gpravu
Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy . 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka vankomycin neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouZiti zafazena do zadné skupiny pfilohy
€. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil Uhradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojiéténi podle
zékladni Uhrady fixované v rdmci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni Ghrady pouZil Ustav vy$i zakladni
Uhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému thrad.

Zakladni uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravk( s obsahem lécivé latky
vankomycin, parenteralni stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS303950/2019.2 Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 10. 3. 2020 a zakladni Ghrada byla
pro predmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd stanovena takto:

Zakladni uhrada: 305,2602 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.
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Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — vankomycin parenterdlni (ODTD 2,0000 g)
Frekvence davkovani: 2x denné
Interval: 0d0,5gdo2g

2 g (ODTD) 305,2602 K¢
1 g (vychozi pro ODTD) 152,6301 K¢ (305,2602 K¢&/2)
05¢g 76,3151 K¢ (152,6301 K&/1*0,5)

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravki byla stanovena jako soudin thrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jddrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplinék ndzvu Zadatele: JUHR | Ustavu: JUHR UHR v VS cAU
N ., (K¢)
(K¢) (K¢)
VANCOMYCIN
0271401 HAMELN 500MG INF PLV CSL 1 76,32 76,32 117,05
VANCOMYCIN
0271403 HAMELN 500MG INF PLV CSL 10 763,15 763,15 117039
VANCOMYCIN
0271404 HAMELN 1000MG INF PLV CSL 1 152,63 152,63 234,08
0271406 "_/IQII\\I”CECZIILAYCIN 1000MG INF PLV CSL 10 1526,30 1526,30 2 340,78

Informativni prepocet thrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyZzadovano.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky thrady

A/ATB

Ustavem navrhované podminky thrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 a 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., navrhuje Ustav stanovit tyto podminky uhrady:

A/ATB
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Oduvodnéni podminek thrady
Ustav stanovuje posuzovanym lé&ivym pfipravkiim stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v reviznim spravnim
fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS303950/20193, &im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Symbol ,,A“ stanovuje, ze predmétné |écivé pripravky jsou pojistovné Gctovany jako zvlast uctované lécivé pripravky
(zULP) a to z toho diivodu, Ze jejich pouziti je vzhledem ke zpdsobu aplikace a moznym zavaznym nezadoucim
ucinkdim mozné pouze pii vykonu ambulantni péée (pomineme-li pouziti pfi hospitalizaci, kdy ale Ustav o vysi ani o
podminkach uhrady nerozhoduje). Dle stanoviska SKAP je vydej léCivych pripravk(l s obsahem lécivé latky
vankomycin vazany na souhlas antibiotického stfediska.’

Podminky Uhrady jsou v souladu s navrhem Zadatele.

Podrobné odlivodnéni je blize popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271401 VANCOMYCIN HAMELN 500MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verfejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 99,91 Kc.

Jeliko? Ustav nezjistil dostateéné mnozstvi cenovych referenci posuzovaného ptipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou |éCivou latku v téZze |ékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjist&ného v Ceské republice.

Od cen pripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2024.

evvys

jednotku Iékové formy. Tato cena byla vyndsobena poctem jednotek Iékové formy posuzovaného pripravku a je
vyslednou maximalni cenou.

evwvs

zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena MFC
0271401 VANCOMYCIN HAMELN 99,91 K¢ 153,30 K¢
500MG INF PLV CSL 1

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:

Kéd SUKL Nézev LP Cena

0263128 VANCOMYCIN MYLAN 99,91 K¢
500MG INF PLV SOL 1

zjistény v Ceské republice.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:
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kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271401 VANCOMYCIN HAMELN 500MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkli s obsahem lécivé latky vankomycin,
parenteralni.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze lé¢ivy pfipravek odpovida skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych |é¢ivych pfipravki
s obsahem [écCivé latky vankomycin, parenteralni, proto uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl zaradil.

Ustav vyge uvedenému lé¢ivému pripravku na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 76,32 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,,Zakladni Uhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (76,32 K¢&) je stejnd jako navrh zadatele (76,32 K¢)
a pro vy$i thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
stanovil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

A/ATB

Odivodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojiéténi, jak je blize popséno
v Casti ,,Podminky dhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 3.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271403 VANCOMYCIN HAMELN 500MG INF PLV CSL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 999,10 K¢.

Jelikoz Ustav nezjistil dostate¢né mnozstvi cenovych referenci posuzovaného ptipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pfipravku obsahujiciho stejnou léCivou latku v téZze |ékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Ceské republice.

Od cen pfripravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2024.
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evyvs

jednotku Iékové formy. Tato cena byla vyndsobena poc¢tem jednotek Iékové formy posuzovaného pripravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh zadatele (999,10 K&, MFC 1 402,15 K¢) je nizéi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil
maximalni cenu ve vySi navrhu Zadatele.

Kod SUKL Ndazev LP Maximalni cena
0271403 VANCOMYCIN HAMELN 1 145,76 K¢
500MG INF PLV CSL 10

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:

Kéd SUKL Nézev LP Cena

0247004 VANCOMYCIN APTAPHARMA 1 145,76 K¢
500MG INF PLV CSL 10

zjistény v Ceské republice.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271403 VANCOMYCIN HAMELN 500MG INF PLV CSL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zédsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravkll s obsahem lééivé latky vankomycin,
parenteralni.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé&ivy pFipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych pfipravk{
s obsahem |écivé latky vankomycin, parenterdlni, proto uvedeny léCivy pripravek do této skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravk( zaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 763,15 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zadkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni IéCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena

na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedeného lécivého pripravku (763,15 K¢) je stejnd jako ndvrh 7adatele (763,15
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto piipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

stanovil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

A/ATB

Oduvodnéni:
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Ustav stanovil posuzovanému légivému pfipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, jak je blize popséano
v €asti ,,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 5.
Ustav lé¢ivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271404 VANCOMYCIN HAMELN 1000MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verfejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 232,60 K¢.

Jeliko? Ustav nezjistil dostateéné mnozstvi cenovych referenci posuzovaného ptipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou lécivou [dtku v téze lékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Ceské republice.

Od cen ptipravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2024.

evvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek lékové formy posuzovaného pripravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh zadatele (232,60 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0271404 VANCOMYCIN HAMELN 232,60 K¢ 353,20 K¢
1000MG INF PLV CSL 1

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:

Koéd SUKL Nazev LP Cena

0275873 VANCOMYCIN VIATRIS 232,60 K¢
1000MG INF PLV SOL 1

zjistény v Ceské republice.
K vyroku 6.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271404 VANCOMYCIN HAMELN 1000MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lIécivych pripravkli s obsahem lécivé latky vankomycin,

parenteralni.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych |é¢ivych pFipravk
s obsahem |écivé latky vankomycin, parenterdlni, proto uvedeny léCivy pfipravek do této skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka zaradil.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 152,63 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni IéCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného lécivého pripravku (152,63 K¢) je stejna jako navrh Zadatele (152,63
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto piipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému ptipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
stanovil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

A/ATB

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému p¥ipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, jak je blize popsano
v ¢asti ,,Podminky dhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 7.
Ustav lé¢ivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271406 VANCOMYCIN HAMELN 1000MG INF PLV CSL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst.
2 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 2 326,00 K¢.

Jeliko? Ustav nezjistil dostateéné mnozstvi cenovych referenci posuzovaného ptipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pfipravku obsahujiciho stejnou |éCivou latku v téZze |ékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjist&ného v Ceské republice.

Od cen ptipravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2024.

evvs

jednotku Iékové formy. Tato cena byla vyndsobena poc¢tem jednotek Iékové formy posuzovaného pripravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh Zadatele (2 326,00 K¢, MFC 3 140,95 K¢) je nizsi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil
maximalni cenu ve vysi navrhu Zadatele.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena
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0271406 VANCOMYCIN HAMELN 3 270,60 K¢
1000MG INF PLV CSL 10

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:

Kéd SUKL Nézev LP Cena

0247006 VANCOMYCIN APTAPHARMA 3 270,60 K¢
1000MG INF PLV CSL 10

zjisté&ny v Ceské republice.

K vyroku 8.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271406 VANCOMYCIN HAMELN 1000MG INF PLV CSL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zédsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravkll s obsahem lééivé latky vankomycin,
parenteralni.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych |é¢ivych pFipravk
s obsahem |écivé latky vankomycin, parenterdlni, proto uvedeny léCivy pripravek do této skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd zaradil.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 1 526,30 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada® tohoto rozhodnuti, a to na zadkladé skuteénosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poc¢tu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lécivého pripravku (1 526,30 K¢) je stejnd jako navrh Zadatele (1 526,30
K¢&) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
stanovil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

A/ATB

Odivodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé&ivému p¥ipravku podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi, jak je blize popsano
v Casti ,,Podminky dhrady” tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.
Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové

nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
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takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zru$i rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Ug¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némtz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu |éciv
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