STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

V souladu s ustanovenim § 390 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjSich predpist se veskeré pisemnosti v fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximaini ceny nebo
vy8e a podminek uhrady v hloubkové nebo zkracené revizi, v fizeni o opravném prostiedku nebo v
prezkumném Fizeni doruCuji pouze vefejnou vyhlaskou, a to zplsobem umoznujicim dalkovy pfistup.
Pisemnost se podle pfedmétného ustanoveni povaZuje za dorucenou patym dnem po vyvéSeni na
webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 12.12.2011

Herbacos Recordati, s. r. o.

IC: 15061906

Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika
zastoupen:

Ing. Simona Buncekova, Ph.D.

Herbacos Recordati, s. r. o.

IC: 15061906

Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

ZENTIVA, k. s.

IC: 49240030

U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Mé&cholupy, Ceska republika
zastoupen:

PharmDr. Zdenék Kucera, Ph.D.

sanofi-aventis, s. r. o.

IC: 44848200

Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Qlenmark Pharmaceuticals, s. r. o.
IC: 46505164 3
Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

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

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

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

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

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

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
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IC: 41197518
Orlicka 2020/4 , 130 00 Praha 3
(dale ,VZP¥)

Zameéstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE
IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 00 Kladno

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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Kodariska 1441/46 , 101 00 Praha 10

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 00 Slezska Ostrava

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

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS83148/2010 Bc.Pharm.Dr.lvana Minaréikova, Ph.D. 12.12.2011
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu IéCiv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, jako spravni organ
pFisluSny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni u¢inném do 30.11.2011 v&etné, ve spojeni s Cl.
Il bod 5 zakona €. 298/2011 Sb., kterym se méni zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpis(, a dalSi souvisejici zakony
(to vS8e dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném v souladu s
ustanovenimi 39g a 39h zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonud, ve znéni platném pro dany uUkon v souladu stimto zakonem a s
ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale
jen ,spravni rad®) rozhodl

takto:
Statni Gstav pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav®) ve spoleéném Fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady

lIécivych pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s Ié¢ivymi pripravky s obsahem lé¢ivé latky
ichtamol a jeho kombinace v Iékové formé masti tj.
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kéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu ATC
0059982 ICHTOXYL DRM UNG 1X30GM DO5AA
0000889 PITYOL DRM UNG 1X30GM DO5AA
0059983 SALOXYL DRM UNG 1X30GM DO5AA
0005994 UNGUENTUM ICHTHAMMOLI 10% HBF DRM UNG 1X30GM DO5AA
0055290 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% DRM UNG 1X100GM | DO5AA
MEDICAMENTA
0083870 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% DRM UNG 1X1KG DO5AA
MEDICAMENTA

vedeném podle ustanoveni § 39i odst. 2 v navaznosti na ustanoveni § 39l zakona o vefejném zdravotnim

pojisténi s témito ucastniky Fizeni:

Herbacos Recordati, s. r. o.

IC: 15061906

Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika
zastoupen:

Ing. Simona Buncekova, Ph.D.

Herbacos Recordati, s. r. o.

IC: 15061906

Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

ZENTIVA, k. s.
IC: 49240030

U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Mé&cholupy, Ceska republika

zastoupen:

PharmDr. Zdenék Kucera, Ph.D.

sanofi-aventis, s. r. o.

IC: 44848200

Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika
(dale také jako ZENTIVA)

Qlenmark Pharmaceuticals, s. r. o.
IC: 46505164 .
Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Cveské priamyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

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

Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancti bank, pojiStoven a stavebnictvi

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

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 00 Praha 9

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

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 2020/4 , 130 00 Praha 3

(dale ,VZP*)

Zameéstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen
Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
Slavétinska 162 , 190 00 Praha 9 - Klanovice
Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE
IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 00 Kladno

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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Kodariska 1441/46 , 101 00 Praha 10

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 00 Slezska Ostrava

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

l.

Stanovuje v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pro
skupinu lééivych ptipravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lééivymi pripravky s obsahem
lIécivé latky ichtamol a jeho kombinace v Iékové formé masti zakladni uhradu ve vysi 0,8260 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 vS§em dalSim vyrokiim uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto
vyroku vyroky navazujicimi.

L.
zarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. €) a dle ustanoveni §39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lé€ivého pfipravku doplnék nazvu

0059982 ICHTOXYL DRM UNG 1X30GM

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkil s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci
v lékové formé masti
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a méni vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, zZe ¢ini 12,39 K¢é

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku méni na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 7 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c), zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanovenim §24 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi
referencniho koSe, zplsobu hodnoceni vySe, podminek a formy uhrady léCivych pfipravkdl a potravin pro
zvlastni 1ékafské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vySe uhrady (dale jen ,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.*)
tak, Ze je stanovuje takto:

L/DER

M.
zarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. €) a dle ustanoveni §39c odst.1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lé€ivého pfipravku doplnék nazvu

0000889 PITYOL DRM UNG 1X30GM

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkil s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci
v lékové formé masti

a méni vysi a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, zZe ¢ini 12,39 K¢é

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku méni na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 7 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanovenim §24 odst. 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb. tak, zZe je stanovuje takto:

L/DER

IvV.
zarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. €) a dle ustanoveni §39c odst.1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lé€ivého pfipravku doplnék nazvu

0059983 SALOXYL DRM UNG 1X30GM

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkil s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci
v lékové formé masti

a méni vysi a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, zZe ¢ini 12,39 K¢é

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku méni na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 7 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c), zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanovenim §24 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. tak, zZe je stanovuje takto:

L/DER

V.
zarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. €) a dle ustanoveni §39c odst.1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lé€ivého pfipravku doplnék nazvu

0005994 UNGUENTUM ICHTHAMMOLI 10% HBF DRM UNG 1X30GM
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do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkil s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci
v lékové formé masti

a méni vysi a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 12,39 K¢é

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku méni na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 7 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c), zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanovenim §24 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. tak, zZe je stanovuje takto:

L/DER

VL.
zarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. €) a dle ustanoveni §39c odst.1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi l1éCivy pripravek

kéd SUKL nazev lé€ivého pfipravku doplnék nazvu

0055290 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA | DRM UNG 1X100GM

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkil s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci
v lékové formé masti

a méni vysi a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, zZe ¢ini 41,30 K&

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku méni na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 7 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c), zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanovenim §24 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. tak, ze je stanovuje takto:

L/DER

VIL.
zarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. €) a dle ustanoveni §39c odst.1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lé€ivého pfipravku doplnék nazvu

0083870 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA | DRM UNG 1X1KG

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkil s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci
v lékové formé masti

a méni vysi a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 413,00 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku méni na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 7 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c), zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 27 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. tak, Ze je stanovuje takto:

A/DER

Toto rozhodnuti je v souladu s ustanovenim § 39h odst. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi a zméné a dopinéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpist vykonatelné vydanim nejbliz§iho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1
téhoz zakona za predpokladu, ze nabude pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice véetné. Pokud
nabude pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho
seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 predmétného zakona.

Oduavodnéni:
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Dne 12.5.2010 Ustav z moci tfedni v rdmci revize systému thrad ve smyslu ustanoveni § 391 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi zahajil spravni fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi pro skupinu lé€ivych
pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lééivymi pfipravky s obsahem lécivé latky ichtamol
a jeho kombinace v Iékové formé masti. Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim
Ihaty v délce 15 dnd stanovené ve verejné vyhlasce sp.zn SUKLS83148/2010 vyvéSené na Ufedni desce
Ustavu dne 27.4.2010 a sejmuté dne 12.5.2010

Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vysSe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi téchto IéCivych
pripravk:

kéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu ATC
0059982 ICHTOXYL DRM UNG 1X30GM DO5AA
0000889 PITYOL DRM UNG 1X30GM DO5AA
0059983 SALOXYL DRM UNG 1X30GM DO5AA
0005994 UNGUENTUM ICHTHAMMOLI 10% HBF DRM UNG 1X30GM DO5AA
0055290 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% DRM UNG 1X100GM | DO5AA
MEDICAMENTA
0083870 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% DRM UNG 1X1KG DO5AA
MEDICAMENTA

Zaroven Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorudil véem udastnikim fizeni
oznameni o zahajeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni fizeni bylo vedeno podle ustanoveni § 140 spravniho fadu jako spole¢né pro celou skupinu léCivych
pFipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pfipravky zafazenymi do vySe uvedené skupiny
[éCivych pFipravkd. Podminky pro vedeni spole¢ného Fizeni byly v tomto pfipadé dany, jednotliva fizeni spolu
vécneé souviseji, nebot ustanoveni § 39c odst. 1 véty Ctvrté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi,
ze referenéni skupiny jsou skupiny IéCivych pfipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou
nebo blizkou Gc€innosti a bezpe€nosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na
léCivé pripravky zafazené do jedné skupiny (at jiz tato skupina odpovida referencni skupiné stanovené
vyhlaskou €. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen
.referencni skupina“), ¢i jde o skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravku, ktera ve vyhlasce ¢.
384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,skupina v zasadé zaménitelnych pfipravkd®), ma byt nahlizeno pro
potfeby stanovovani vySi a podminek Uhrad obdobné. Skupiné pfipravk( je ve spravnim fizeni stanovena
zakladni uhrada, ktera je pro vSechny léCivé pfipravky zafazené do referencni skupiny €i skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravki shodna a je zakladem pro stanoveni Uhrady konkrétniho Ié¢ivého
pFipravku. Stanoveni zakladni uhrady je tak zakladnim stavebnim kamenem spravnich fizeni o stanovovani
a zménach vyse a podminek Uhrady IéCivych pfipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s I&éCivymi
pFipravky zafazenymi do této jedné konkrétni skupiny IéCivych pFipravkd.

Spole¢nému fizeni dale nebranila povaha véci, ani Gc€el fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych zajmi
ucastniku.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladd, shrnul vysledky zjistovani do hodnotici
zpravy.

Ugastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisteni byli
opravnéni navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 30ti dni ode dne zahajeni fizeni. V této dobé Ustav
neobdrzel zadna podani Uc¢astnikl Fizeni.

Dne 10.6.2010 byl vydan navrh hodnotici zpravy (NHZC) a spis byl dopInén o dalSi dikazy

Dne 28.3.2011 doslo k zaniku Zdravotni pojistovny MEDIA bez likvidace a to tak, Ze se ve smyslu
ustanoveni § 6 odst. 2 zakona 280/1992 Sb., o resortnich, odborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich
pojistovnach, v platném znéni sloudila se V$eobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky, IC: 41197518,
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, Ceska republika (dale jen ,VSeobecna zdravotni pojistovna®). Pravnim
nastupcem zaniklé pojiStovny je na zakladé vySe uvedeného VSeobecna zdravotni pojiStovna. VSeobecna
zdravotni pojistovna jiz byla pfed 28.3.2011 rovnéz ucastnikem predmétného 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 G&astenstvi k tomuto datu zaniklo na zakladé
vy8e uvedené pravni skuteCnosti.
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Dne 2.11.2011 byla vydana finalni hodnotici zprava.

Dne 2.11.2011 ukongil Ustav v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3 spravniho fadu shromazdovani podkladd
pro rozhodnuti a o této skuteCnosti informoval vS8echny uc€astniky fizeni prostfednictvim sdéleni sp.zn.
sukls83148/2010, €.j sukl222899/2011 ze dne 2.11.2011 Zaroven jim pro tento UCel usnesenim sp.zn.
sukls83148/2010, €.j sukl222899/2011 urcil Ih{tu v délce 5 dnl podle ustanoveni § 39 odst. 1 spravniho
fadu.

Ustav obdrzel tato podani u¢astnik Fizeni.

Dne 21.11.2011 Ustav obdrzel vyjadieni ZENTIVA, ve kterém udastnik Fizeni nesouhlasi s hodnocenim
jednotlivych léCivych latek, resp. I1&€Civych pfipravku ani s uvedenou vysi zakladni uhrady a stanovenymi
podminkami uhrady a hodnoceni jednotlivych 1é€€ivych latek i vySe a podminky uhrady povaZuje za
nespravné. Konkrétné ZENTIVA spatfuje nespravnost v tom, Ze v pfedmétném dokumentu nikde neni
zhodnocena ucginnost obou terapeutickych pfistupl pro stanoveni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim
§ 39c odst. 2 pism. b), a dale ZENTIVA nesouhlasi se zdlivodnénim stanovenych podminek uhrady a
povazuje jejich stanoveni za ned(ivodné a nepfezkoumatelné a uvadi, Zze se Ustav nezabyval pouzitim
[éCivych pFipravkd v podminkach bézné klinické praxe a to ve smyslu faktického pouziti jednotlivych Iékovych
forem, v zavéru ZENTIVA dodava, Ze existuji rozdily z hlediska bezpeénosti, coz Ustav dolozil, ale vlastnosti
jednotlivych léCivych pripravk, resp. [€Civych latek nespravné posoudil.

K uvedenému Ustav uvadi nasleduijici:

Srovnatelnou ucinnost obou terapeutickych postupl pro stanoveni zakladni thrady v souladu s ustanovenim
§ 39c odst. 2 pism. b) Ustav posoudil a jak uvadi v bodé& ,Charakteristika lé&ivych latek v ramci referenéni
skupiny“, dehty jsou produktem karbonizace (suché destilace), napf. uhli (kamenouhelny dehet) dulnich
sedimentd v hnédouhelnych dolech, zemnich oleja a, zivic (bituminézni dehty - ichtamol). Jejich G€inky jsou
porovnatelné, kdy kamenouhelné dehty jsou nahrazovany ichtamolem pro jeho lepSi profil nezadoucich
ucinkd, nikoliv pro jeho jiné terapeutické ucmky ” Nositelem Iégivé latky je Iékova forma, ktera dopravuje
[éCivou latku na misto uréeni a jak je z farmaceutické technologie znamo, mast je ur€ena pro aplikaci na
kdzi, sliznici nebo tkan, a Sampon je tekuta Iékova forma urena pro aplikaci do kstice. Jelikoz Iékova forma
je pouze zplisobem aplikace 1&¢ivé latky, Ustav posoudil, Ze 1é&ivé pFipravky jsou srovnatelné uginné. Ustav
nema dukazy o tom, Ze by se Ucinnost pfipravku s obsahem ichtamolu ménila v zavislosti na Iékové formé,
ani Ucastnik Fizeni takové dikazy nepredlozil.

Podminky uhrady Ustav stanovil s ohledem na vefejny zajem, aby eliminoval mozny negativni dopad na
rozpocet, ale také s ohledem na bezpecénost, protoze se ichtamol snadno vstfebava i neporusenou kizi a pfi
bézném pouziti mize byt pozorovano lokalni podrazdéni kiize, ichtamol v kombinaci je ur€en pro pacienty
od 10, resp. 12 let, neni uréen na rozsahlé plochy a pfestoZe jde o lokalni podani, aplikace téchto kombinaci
muZze zpusobit fatalni nasledky u déti, kdy kombinace s kyselinou salicylovou je kontraindikovana u diabetiki
a pacientu sgoruchou periferniho prokrveni, proto jsou pro jeho pouzivani doporuCovany velké praktické
zkudenosti.

Ugastnik Fizeni neuved! konkrétn&, v &em spatfuje nespravnost posouzeni vlastnosti jednotlivych légivych
latek resp. pripravk( Ustavem, proto neni mozné se k namitce blize vyjadfit.

Ustav pfi rozhodovani vychazel nasledujicich podkladii:

1. Ditrichova Dagmar: Ichtamol a dehty v sou¢asné dermatologické terapii, Klin Farmakol Farm 2005;
19: 47-48

2. Kolektiv autor(i: Farmakoterapie psoriazy. Farmakoterapeuticka informace 2/2011

3. Kolektiv autorti. Farmakoterapie psoriazy (dokonceni). Farmakoterapeuticka informace 3/2011

4. ABC of Dermatology. 5th Edition. Buxton PK, Morris-Jones R. WILEY - BLACKWELL, BMJ Books,
New Jersey, May 2009, 224p.

5. Dermatology: An lllustrated Colour Text. Gawkrodger JD. Churchill Livingstone Elsevier , Elsevier
Ltd., 2008, 4th Edition. Philadelphia, 144p.

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

7. Herle P. Bakterialni choroby kize v ordinaci praktického Iékare. Lékarske listy, 2009, 19

8. Machackova K. Specifika pé€e o pokozku v détském véku. Dermatol. praxi 2009; 3(1):_19-22

9. Capkova S. Nejéast&jsi kozni choroby v détském véku a jejich Ié&ba. Dermatol. Praxi 2009; 3(3):

119 - 124
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10. 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>.

11. SPC légivého pripravku Ichtoxyl [databaze online]. Praha: SUKL, Informaéni portal pro vefejnost [cit.
2011-10-18]. Dostupné z URL < http://www.leky.sukl.cz/leky>.

12. SPC 1égivého pripravku Unguentum Ichtamoli 10% [databaze online]. Praha: SUKL, Informaéni
portal pro vefejnost [cit. 2011-10-18]. Dostupné z URL < hitp://www.leky.sukl.cz/leky>.

13. SPC Iégivého pripravku Saloxyl [databaze online]. Praha: SUKL, Informaéni portal pro vefejnost [cit.
2011-10-18]. Dostupné z URL < http://www.leky.sukl.cz/leky>.

14. SPC lé¢ivého pfipravku Pityol [databaze online]. Praha: SUKL, Informa&ni portal pro vefejnost [cit.
2011-10-18]. Dostupné z URL < http://www.leky.sukl.cz/leky>.

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

16. Jirdakova A, Bernardova J, Hercogova J. Prakticky pfistup k 1éEbé atopické dermatitidy. Dermatol.
Praxi 2011; 5(2): 69 - 72

17. Fialova J, Hercogova J. Psoriaza. Postgradudlni medicina, 2010, 4

Ustav vzal v ivahu v&echny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho Fizeni, a to:

Charakteristika léCivych latek v ramci referenéni skupiny

Léciva latka ichtamol a jeho kombinace v lékové formé mast (ATC kod DO5AA) neni uvedena ve vyhlasce C.
384/2007, o seznamu referencnich skupin ve znéni pozdéjSich pfedpisi a neni zaménitelna se zadnou
referencni skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Do referencni skupiny €. 30/1 (antipsoriatika pouzivana v dermatologii k lokalni terapii, dehty) jsou dle
vyhlasky €. 384/2007 Sb., o seznamu referenCnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisu, zafazeny
nasledujici [éCive latky:

Nazev lécivé latky referenc¢ni skupiny ATC
30/1
dehty D0O5AA
dehty (odbarveny dehet) DO5AA

Dehty (pices) jsou produktem karbonizace (suché destilace) napf. uhli, dfev aj. organickych latek. Obsahuiji
asi 10 000 raznych chemickych substanci, zvlasté polycyklickych aromatickych uhlovodiku. !

Drevné dehty obsahuji pfedevSim fenoly, krezoly, terpeny, naftalen, kyseliny fenolkarbonové a homology
kyseliny octové. Jsou tekuté a reaguji slabé kysele. Maji ucinky antiprurigin6zni, antimykotické a
antimikrobialni. Maji urcitou iritaCni a senzibilizacni potenci, ale nejsou fotosenzibiliza¢ni, v kontrastu k dehtu
kamenouhelnému. Po resorpci jsou nefrotoxicke.

Biezovy dehet (pix betulae) vznika suchou destilaci dfeva raznych druhu bfiz.

Bukovy dehet (pix fagi) se ziskava suchou destilaci bukového dreva.

Tekuty dehet (pix liquida) je produktem suché destilace dfev riiznych jehliénatych stroma.

Kamenouhelny dehet (pix lithanthracis) je zna¢né variabilni smési latek. Pfesné slozeni

a chemicka povaha kamenouhelnych dehtll zavisi na charakteru vychozi suroviny a na typu a teploté
destilaCniho procesu, takZe je obtizné standardizovat jednotlivé dehtové preparaty. Ma ac&inky
antiproliferativni, protizanétlivé, antimikrobialni, antipruriginézni, a keratoplastické.1’2’3 Muze puUsobit iritaéné a
senzibilizaéné, ma vyrazny fotosenzibilizaéni potencial. Po perkutanni resorpci mlze byt zavazna
nefrotoxicita, a proto jsou pfi aplikaci extern s koncentraci dehtu vétsi nez 3 % nutné biochemické kontroly
2x tydné. K negativnim vedlejSim Gc€inkim se fadi i postizeni pilosebacedzni jednotky a vznik folikulitidy,
zvlasté na ochlupenych mistech (acne picea). Zlokalnich nezadoucich ucinkd byl zaznamenan vznik
teleangiektazii, hyperpigmentaci, keratoakantomu, keratomu, akutizace nékterych dermatéz (pustulozni
psoriazy, exfoliativni dermatitidy). *

Vzhledem k vysokému obsahu polycyklickych aromatickych uhlovodikd (zejména benzpyrenu, jemuz jsou
pfisuzovany kancerogenni ucinky), dale pro nezadouci Ucinky fototoxické a nefrotoxické bylo v roce 2002 v
souladu s legislativou Evropské unie (EU) doporuc¢eno vyrazné omezeni kamenouhelného dehtu v zevni
terapii. V praxi se dosud pouziva pix lithantracis v 5% koncentraci (dle EU doporu¢ena aplikace ve formé
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past nebo masti na maximalné 20 % telesneho povrchu po dobu nejdéle 4 tydnud). Monoterapie samotnym
pixem je povaZovana za obsolentni. ?

Bituminoézni dehty jsou ziskavané z dulnich sedimentl v hnédouhelnych dolech, ze zemnich oleji a Zivic.
Jejich hlavnim predstavitelem je ichtamol (ammonium bituminosulfat). Jeho hlavni ucinky jsou
antiprurigindzni, antiflogistické a antiseptické, dale antimikrobialni a antimykotické. Zaroven podporuje
resorpci zanétlivych infiltratt. Bézna terapeuticka koncentrace

2-10 % je nejcasteji ve formé masti, past, roztokl, dale jako sou€ast vlasovych Samponu a tekutych mydel,
¢ehoZ je vyuzivano u fady akutnich a subakutnlch dermatoz (u psorlazy a mikrobialniho ekzému, rosacey,
seborrhoické dermatitidy, I|chen|f|kovane dermatézy, lichen ruber) u nékterych forem atoplckeho ekzému
pro subakutni a chronicka stadia.? Vysoka koncentrace 20-50 %, tzv. derlvacnl je uzivana napf. u
omrzlin a nékterych typu pyodermii, ¢asto i v kombinaci s kyselinou sallcylovou

Jeho kosmeticky pfijatelngjsi varianta je svétly ichtamol — leukichtol, ktery neobsahuje tmavé sulfonové
kyseliny a ve srovnanl s tmavym ichtamolem je i u€innéjsi. Proto ho Ize vyuZit v niZ8ich, polovi¢nich,
koncentracich. ’

Hlavni prednost| bituminéznich dehtd je minimalni iritaCni, senzibilizacni a fotosenzibilizacni potencial.
!\lzeg'sou karcinogenni a nemaji prakticky systémovou toxicitu, coz umoznuje i jejich celkové podavani na kizi.

V Ceské republice jsou v soudasné dobé& registrovany a hrazeny z prostfedkd vefejného zdravotniho
pojisténi:

a) Lécivé pripravky obsahujici bukovy dehet v kombinaci s bismuthi tribromphenolas (SUSPENSIO
VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA), které nejsou indikovany k 1é¢bé psoridzy a nejsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné s léCivymi pfipravky zafazenymi do referenéni skupiny ¢. 30/1 ani
s |éCivymi pfipravky zafazenymi do jiné referenéni skupiny. Jsou proto posuzovany samostatné
v reviznim spravnim Ffizeni sukls74407/2010, jehoz rozhodnuti bylo vyvéSeno na ufedni desce dne
17.10.2011.

b) Lécivy pfipravek obsahujici smés dehtl (pices mixtae) v kombinaci s pyrithionem zinku (POLYTAR

AF) a IécCivy pfipravek obsahujici smés dehtl v Iékové formé kozniho roztoku (POLYTAR LIQUID)
indikované v pfipadé olupujici se kize, v pfipadech jako je psoriaza, lupy, seborrhoicka dermatitida
a ekzém. Vzhledem klékové formé, indikacim a bezpecnostnimu profilu diky obsahu
kamenouhelného dehtu nejsou tyto 1éCivé pfipravky v zasadé terapeuticky zaménitelné s ostatnimi
IéCivymi pFipravky zafazenymi do referenéni skupiny €. 30/1 ani s IéCivymi pFipravky zafazenymi do
jiné referencni skupiny.
Ustav tyto I&givé pfipravky obsahujici smés dehtd, popf. smés dehtd v kombinaci s pyrithionem
zinku v lékové formé kozniho roztoku posoudil samostatné v reviznim spravnim Ffizeni
sukls83180/2010, které dne 26,7.2011 nabylo pravni moci. V tomto fizeni Ustav zafadil pfipravky
POLYTAR AF a POLYTAR LIQUID do referen¢ni skupiny 30/1.

c) Lécivé pripravky obsahujici ichtamol (ICHTOXYL, UNGUENTUM ICHTAMOLI) a IéCivé pfipravky
obsahujici kombinaci ichtamolu (SALOXYL, PITYOL) v Iékové formé mast, které, vzhledem k Iékové
formé a vzhledem ke skutecnosti, Ze Gcinky ichtamolu nejsou diky jinému chemickému slozeni zcela
shodné s kamenouhelnym dehtem, nebot ichtamol nema karcinogenni, fotosensibilizacni a
nefrotoxické Ucinky kamenouhelného dehtu, nejsou v zasadé terapeuticky zaménitelné s IéCivymi
pFipravky obsahujicimi bukovy dehet ani sléCivymi pfipravky obsahujicimi smés dehtd. Lécivé
pfipravky obsahujici ichtamol, popf. ichtamol v kombinaci jsou posuzovany jako nezaménitelné
s pripravky s obsahem bukového dehtu a s pfipravky jiz pravomocné zafazenymi do referen¢ni
skupiny 30/1.

Ichtamol

Podle SPC jsou lécCivé pripravky obsahujici ichtamol v Iékové formé masti indikovany u dospélych a déti
starSich nez 1 rok k mistni 1&€bé pfi koznich onemocnénich (impetiginizovany ekzém a nékteré formy
mikrobialniho ekzému, napf. pfi paratraumatickém ekzému, ekzému prsnich bradavek, pfi retroaurikularnim
ekzému), pfi hnisavych koznich onemocnénich (folikulitidach, furunklech, karbunklech, axilarni
hidrosadenitidé, uporném impetigu, stafylokokovém paronychiu, vegetujici pyodermii apod.), pfi infikovanych
plisfiovych onemocnénich, u omrzlin, u prolezenin, u pocinajiciho nezitu a pfi trudoviné. DalSimi indikacemi
jsou: mistni IéCba mﬂkovanych dermatitid (streptokokovych, stafylokokovych), povrchova fleb|t|da erysipel,
erysipeloid, erythema nodosum, erythema chronicum migrans, acne vulgaris, psoriaza, dekub|ty

Lécivé pfipravky se nanasi v tenkeé vrstvé 1-3 x denné na postiZzena mista. Rovnéz je mozno mast nanést na
gazu, prilozit na postizenou plochu a opatfit obvazem. OSetfena mista neni vhodné vystavovat slunecnimu
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zarfeni. Pfi pouzivani IéCivého pfipravku mize dojit k mistnimu podrazdéni kize, které se mulze projevit
zarudnutim. V ojedinélych pfipadech mlze dojit k precitlivélost projevujici se svédénim, z&ervenanim,
zdufenim klze, pocity paleni, nékdy i vysevy drobnych pupinkd nebo puchyrku

Ichtamol v kombinaci s kyselinou salicylovou

Podle SPC Iécivého pfipravku, ktery obsahuje ichtamol v kombinaci s kyselinou salicylovou v Iékové formé
masti, je jeho aplikace indikovana u dospélych a déti starSich 12 let k lokalni IéCbé infekénich koznich
onemocnéni (impetiginizovany ekzém a nékteré formy mikrobialniho ekzému, napf. pfi paratraumatickém
ekzému, ekzému prsnich bradavek, pfi retroaurikularnim ekzému), pfi hnisavych koznich onemocnénich
(folikulitidach, furunklech, karbunklech, axilarni hidrosadenitidé, uporném impetigu, stafylokokovém
paronychiu, vegetujici pyodermii apod.), pfi infikovanych plisnovych onemocnénich, impetiginizaci pfi
scabies, pedikuloze i jinych dermatézach; ke vtirani do ragad (u fissury ani, hyperkeratotickém ekzému, pfi
palmoplantarni hyperkeratdze); k odstranéni vysokého nanosu Supin u psoriazy.

Lécivy pfipravek se nanasi na postizena mista 2-3 x denné. Rovnéz je moZno mast nanést na gazu, pfilozit
na postizenou plochu a opatfit obvazem. PFi pouzivani IéCivého pfipravku maze dojit k mistnimu podrazdéni
kGize. V ojedinélych pfipadech mulze dojit k precitlivélosti na nékterou slozku pfipravku, ktera se muze
projevit svédénim, zCervenanim, zdufenim kuze, pocity paleni, nékdy i vysevy drobnych pupinkd, puchyrkd.
Pfi aplikaci na vétsi Plochy, zvlasté erodované kuze, vznika nebezpecdi resorpce a moznost intoxikace
kyselinou salicylovou.

Ichtamol v kombinaci s kyselinou boritou, oxidem zine€natym a guaiazulenem

Podle SPC lécivy pfipravek, ktery obsahuje ichtamol v kombinaci s kyselinou boritou, oxidem zine¢natym a
guaiazulenem je |nd|kovan k [é€bé acne vulgaris, rosacei, chronickych ekzémd(, povrchovych pyodermii,
nemokvajiciho mtertrlga

Lécivy pfipravek se nana$i v pfiméfené vrstvé na postizené misto 1-3 x denné a neni uréen détem mladsim
nez 10 let. Pfi pouzivani se vyjimeCné& mohou vyskytnout pruritus, paleni, zarudnuti &i kozni erupce
PFipravek nesmi byt aplikovan na porusenou pokozku z diivodu mozného vstfebavani kyseliny borité. "

Posuzované IéCivé pripravky obsahujici ichtamol v Iékové formé masti jsou v souladu s § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi v zasadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou u&innosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim.

Referencni indikaci jsou hnisavé nebo svédici kozni léze.

Piehled Iééivych pripravkl nalezejicich do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravku

Prehled byl vypracovan na zakladé seznamu légivych piipravki a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojist&ni
publikovaného na webovych strankach Ustavu (http://www.sukl.cz/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-
pojisteni) ke dni 3.3.2010

a ) pripravky zahdjené ex offo:

kéd SUKL nazev lécivého pripravku doplnék nazvu ATC
0059982 ICHTOXYL DRM UNG 1X30GM DO5AA
0000889 PITYOL DRM UNG 1X30GM DO5AA
0059983 SALOXYL DRM UNG 1X30GM DO5AA
0005994 UNGUENTUM ICHTHAMMOLI 10% HBF DRM UNG 1X30GM DO5AA
0055290 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% DRM UNG 1X100GM | DO5AA
MEDICAMENTA
0083870 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% DRM UNG 1X1KG DO5AA
MEDICAMENTA

Vzhledem k vySe uvedenému, jsou lécivé pfipravky s obsahem IéCivé latky ichtamol a jeho kombinace
v lékové formé mast v zasadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a
obdobnym klinickym vyuZitim.
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Stavajici podminky Uhrady

Lécivé pfipravky s obsahem ichtamolu a jeho kombinace v Iékové formé mast nemaji v sou¢asné dobé
stanoveny podminky uhrady.

Stanoveni ODTD
Referencni Léciva latka Obvykla Frekvence Definovana Doporucené
skupina denni davkovani denni davka davkovani
terapeuticka dle SPC
davka
ichtamol 2 g masti 2 x denné Neni 1-3 x denné
stanovena v tenké vrstvé
na postizena
mista
ichtamol, Iékova ichtamol 2 g masti 2 x denné Neni 1-3 x denné
forma mast v kombinaci s stanovena v pfiméfené
kyselinou vrstvé
boritou, oxidem na postizena
zine€natym a mista
guaiazulenem
ichtamol 2 g masti 2 x denné Neni 2-3 x denné
v kombinaci stanovena v pfiméfené
s kyselinou vrstvé
salicylovou na postizena
mista

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) ichtamolu v lékové formé masti vychazi z doporuceného
davkovani uvedeného v platnych SPC registrovanych Ié&ivych pripravkil v CR. Definované denni davky dle
WHO nejsou pro latky v této skupiné stanoveny.15

Vzhledem k lékové formé a k individualnimu davkovani podle velikosti postizené plochy téla nelze presné
stanovit ODTD. Z toho ddvodu byla za zaklad pro cenové porovnani a stanoveni Uhrady vzata jednotka
hmotnosti pfipravku, v souladu s ustanovenim § 18 odst. 5 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu
zemi referen¢niho koSe, zpUsobu hodnoceni vySe, podminek a formy Uhrady IéCivych pfipravkd a potravin
pro zvlastni Iékafské ucCely a nalezitostech zadosti o stanoveni vySe uhrady (dale jen ,vyhlaska ¢. 92/2008
Sb.%).

Doporu¢ené davkovani pro ichtamol v Iékové formé masti (Unguentum ichtamoli 10%, Ichtoxyl) dle
platnych SPC je nanaseni v tenké vrstvé 1 — 2 x, resp. 2 - 3 x denné na postizena mista. Rovnéz je mozno
mast nanést na gazu, pfiloZit na postizenou plochu a opatfit obvazem. Ustav stanovuje obvyklou denni
terapeutickou davku pro ichtamol v lékové formé masti na 2g masti. ODTD vychazi z davkovani 2 x

denng.'"'?

Doporucené davkovani pro ichtamol v kombinaci s kyselinou salicylovou v Iékové formé masti (Saloxyl)
dle platnych SPC je nanaseni v pfiméfené vrstvé 2-3 x denné na postizena mista. Rovnéz je mozno mast
nanést na gazu, pfiloZit na postizenou plochu a opatfit obvazem. Ustav stanovuje obvyklou denni
terapeutickou davku pro ichtamolu v kombinaci s kyselinou salicylovou v Iékové formé mast na 2g masti.
ODTD vychazi z davkovani 2 x denng."

Doporu¢ené davkovani pro ichtamol v kombinaci s kyselinou boritou, oxidem zinec¢natym a
guaiazulenem v Iékové formé masti (Pityol) dle platnych SPC je nanaseni v pfiméfené vrstvé 1-3 x denné
na postizené misto. Ustav stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku pro ichtamol v kombinaci s
kyselinou boritou, oxidem zine¢natym a guaiazulenem v lIékové formé mast na 2g masti. ODTD vychazi
z davkovani 2 x denng."
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Zarazeni lécivych latek do skupin podle prilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

Ichtamol v Iékové formé masti, je zafazen ve skupiné €. 100 (ostatni IéCiva pouzivana u onemocnéni kiize)
prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Skupina dle prilohy ¢.2 ATC Léc¢iva latka ATC Léciva latka
D04ABO1 lidokain
D0O5AA Pityol
DO5AA Ichtoxyl
DO5AA Polytar Liquid
DO5AA Suspensio Visnévski
DO5AA Delatar
¢islo 100
Ostatni l1éCiva pouzivana u onemocnéni kize DO5AA Saloxyl
DO5AA Polytar AF
DO5AA Unguentum Ichtamoli
D11AF fluorouracil
D11AX01 minoxidil
D11AX10 finasterid
D11AHO1 tacrolimus
D11AHO02 pimecrolimus
K vyroku I.

Ustav stanovil pro skupinu légivych pripravkGi v zasadé terapeuticky zaménitelnych s légivymi
pripravky s obsahem lécivé latky ichtamol a jeho kombinace v Iékové formé mast zakladni thradu ve
vySi 0,8260 K¢ za ODTD v souladu s ustanovenim 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Lécivé pripravky s obsahem lé€ivé latky ichtamol a jeho kombinace v Iékové formé mast jsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou U€innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim.

PFi stanoveni zakladni Ghrady skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk(l postupoval Ustav
nejprve v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Do cenového srovnani v ramci této skupiny byly zafazeny vSechny léCivé pfipravky /potraviny pro zvlastni
lékarské Ucely (dale jen ,pFipravky”) dostupné v CR ve smyslu ustanoveni § 39¢c odstavce 2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi dale upfesnéného v ustanoveni § 3 odstavci 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb., tedy
takové, jejichz podil na celkovém objemu prodeje na trhu v CR dosahl v uplynulém ukon&eném kalendarnim
Ctvrtleti (3. ctvrtleti 2011) alespori 3 % dennich terapeutickych davek pfipravkd s obsahem stejné lécCivé
latky. Udaje o spotfebach pripravk( ziskava Ustav z pravidelného hlaseni distributorti podle ustanoveni § 77
odst. 1 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o
IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisid. Posouzeni dostupnosti se provadi prepoctem podle definovanych
dennich davek (dale jen ,DDD*). Vzhledem k tomu, zZe je pfepocet proveden v ramci jedné IéCivé latky, je
vysledek stejny, jako by byl pfi pouZiti pfepoltu pfes obvyklé denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD
stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC skupinu stanoveny riizné ODTD napf. v zavislosti na Iékové formé,

F-CAU-013-17/6.12.2011 Strana 13 (celkem 21) / o ) SOKL



jsou pro posouzeni dostupnosti pouzity ODTD. Do cenového srovnani v ramci Ceské republiky byly dale
zafazeny i pfipravky s platnou dohodnutou nejvysSi cenou (dale jen ,DNC*) nebo cenou pfijatou v cenové
soutéZi bez ohledu na jejich trzni podil a dale prvni az tfeti generikum k I&Civé latce rovnéZ bez ohledu na
trzni podil. Od cen pfipravkd zjisténych v zahrani¢i byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni
prirazky. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinna mista matematicky) byly
prepoditany na CZK pramérnym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tfi kalendarni
meésice pfedchazejici mésici, ve kterém bylo zahajeno spravni Fizeni v souladu s ustanovenim §3 vyhlasky
€. 92/2008 Sb. Primérny kurz je spocitan jako primér jednotlivych dennich kurz( zaokrouhleny na 3
desetinna mista matematicky.

Obvyklé denni terapeutické davky byly stanoveny zplisobem popsanym v ¢asti ,stanoveni ODTD*.

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pfipravek. Referencnim pfipravkem je
ICHTOXYL, DRM UNG 1X30GM obchodovany v Ceské republice.

K vyrobni cené tohoto pripravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni pfirazka platna v CR dle
Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009, ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,cenovy predpis“) a 10 % DPH. Od této ceny byl odecten odpocet dle téhoz cenového pFedpisu.
Vysledna cena pro kone&ného spotfebitele s odpoétem byla zaokrouhlena na 2 desetinnd mista

K¢&/ODTD.

Ustav pfed vydanim rozhodnuti ovéfuje, zda hodnoty vstupnich veligin, jako jsou nap¥. cenové reference ze
zemi Evropské unie, nevedou ke zméné referenéniho pfipravku jako takového. Ustav ovéfil, Zze pred
vydanim rozhodnuti nedoslo ke zméné referenéniho pfipravku ani jeho cen (coz je dolozeno PrintScreenem
z cenovych databazi).

Léciva ODTD LP Sila Velikost Cena pro | Pocet

latka baleni kone¢ného ODTD/baleni
spotfebitele
s odpocétem

ichtamol 2,00g ICHTOXYL | 1g 30g 27,87 K¢ 15,00

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — Ié€iva latka ichtamol (ODTD = 2,00g)
Frekvence davkovani: 2 x denné

2,00 g (ODTD) 1,8580 K¢ (27,87/ 15)

1,009 0,9290 K¢ (1,8580/ 2)

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — Iéciva Ilatka ichtamol ve ¢tyrkombinaci, ichtamol s acidum
boricum, zinci oxidum a quaiazulenum (ODTD = 2,009)

Frekvence davkovani: 2 x denné

2,00 g (ODTD) 1,8580 K¢&

1,00 g 0,9290 K¢ (1,8580/ 2)

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — Ié€iva latka ichtamol s acidum salicylicum (ODTD = 2,009)
Frekvence davkovani: 2 x denné

2,00 g (ODTD) 1,8580 K&

1,009 0,9290 K¢ (1,8580/ 2)

jednoho pfipravku nalezejiciho do predmétné skupiny Jedna se o pfipravek ICHTOXYL, DRM UNG
1X30GM, kéd SUKL 0059982, PITYOL, DRM UNG 1X30GM, kéd SUKL 0000889, SALOXYL, DRM UNG
1X30GM, kéd SUKL 0059983, UNGUENTUM ICHTHAMMOLI 10% HBF, DRM UNG 1X30GM, kéd SUKL
0005994, UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA, DRM UNG 1X100GM, kéd SUKL 0055290 a
UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA, DRM UNG 1X1KG, kéd SUKL 0083870.
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Ustav posoudil moznost navy$eni zakladni uhrady ve vefejném zajmu s ohledem predevsim na zajisténi
kvality a dostupnosti poskytovani pfipravkl a shledal, ze zakonné podminky pro navyseni Uhrady s ohledem
na verejny zajem (ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.) nejsou spinény.

jednoho piipravku nalezejiciho do predmétné referenéni skupiny. Proto Ustav Ghradu neupravil s ohledem
na §13 odst. 2 ani s ohledem na §13 odst. 1

Zakladni uhrada: 1,8580 K& za ODTD

Zakladni uhrada vychazi z ceny pro kone¢ného spotfebitele pfipravku ICHTOXYL, DRM UNG 1X30GM
(cena pro kone¢ného spotrebitele 27,87 K&) obchodovaného v Ceské republice.

K cené vyrobce byla napo&tena maximalni obchodni piirazka platna v CR dle cenového piedpisu ze dne
20.3.2009 (pasmo1) a 10 % DPH. Od této ceny byl odecten odpocet dle téhoz cenového predpisu. Ustav
vychazi z ceny v CR, ktera neni ovlivnéna pfechodnym snizenim o 7%, jelikoz po revizi bude cena opét
navysena.

Ustav dale nalezl jinou terapii, ktera je srovnatelné Géinna a nakladové efektivni ve srovnani s uzitim
lécivé latky ichtamol nebo jeho kombinaci. Jedna se o terapii |€Civymi pFipravky s obsahem smési dehtl
v lékové formé kozni roztok (lécivé pripravky POLYTAR LIQUID a POLYTAR AF).

Zakladni uhrada posuzované skupiny je tedy stanovena ve vysi zakladni uhrady skupiny zaménitelnych
pFipravku s obsahem |éCivé latky smés dehtu v Iékové formé kozni roztok.

Zakladni uhrada pro léCivou latku smés dehtd v Iékove formé roztok byla stanovena v reviznim spravnim
fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. sukls83180/2010. Rozhodnuti v tomto spravnim Fizeni nabylo pravni
moci dne 26.7.2011 a zakladni uhrada byla stanovena takto:

Zakladni uhrada: 0,8260 K& za ODTD (2ml)

Zakladni uhrada skupiny zaménitelnych pfipravkil s obsahem Ié¢ivé latky ichtamol v Iékové formé mast
stanovena podle ustanoveni §39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je ve vysi 1,8580
K¢ za ODTD.

Uhrada srovnateln& Gginné terapie (skupiny zaménitelnych pfipravkl s obsahem légivé latky smés dehtd
v lékové formé kozni roztok) je tedy nizSi nez uhrada skupiny zaménitelnych pfipravk( s obsahem lécivé
latky ichtamol v Iékové formé mast stanovena postupem podle ustanoveni §39c odst. 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

Proto Ustav pfi stanoveni zakladni Ghrady skupiny zaménitelnych pfipravk( s obsahem lé&ivé latky ichtamol
v lékové formé mast postupoval v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Zakladni uhrada skupiny zaménitelnych pfipravkd s obsahem lécivé latky ichtamol v Iékové formé mast je
tedy stanovena ve vysi zakladni Uhrady skupiny zaménitelnych pfipravku s obsahem IéCivé latky smés dehtd
v lékové formé kozni roztok.

PFi stanoveni zakladni uhrady byla zohlednéna potfebna doba terapie obou zpusob IéCby.

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — Ié€iva latka ichtamol (ODTD = 2,00g)
Frekvence davkovani: 2 x denné

2,00 g (ODTD) 0,8260 K¢&

1,009 0,4130 K¢ (0,8260/ 2)

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — IéCiva latka ichtamol ve étyfkombinaci, ichtamol s acidum
boricum, zinci oxidum a quaiazulenum (ODTD = 2,009)

Frekvence davkovani: 2 x denné

2,00 g (ODTD) 0,8260 K¢&
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1,00 g 0,4130 K& (0,8260/ 2)

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy — Iéciva latka ichtamol s acidum salicylicum (ODTD = 2,009)
Frekvence davkovani: 2 x denné

2,00 g (ODTD) 0,8260 K¢&

1,00 g 0,4130 K¢ (0,8260/ 2)

Léciva latka ichtamol je zafazena do skupiny &islo 100 pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
(Ostatni IéCiva pouzivana u onemocnéni kize).

Pfi stanoveni uhrady podle vySe uvedeného postupu je zajistén aspori jeden plné hrazeny pfipravek
nalezejici do této skupiny. Jedna se o IéCivé pfipravky UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA,
DRM UNG 1X100GM, kéd SUKL 0055290 a UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA, DRM UNG
1X1KG, kod SUKL 0083870.

Nejméné nakladny pfipravek neni zafazen do Zadné referencni skupiny a neni v zasadé terapeuticky
zaménitelny s posuzovanou referen¢ni skupinou. Jedna se o SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA
HBF, DRM SUS 1X100GM.

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

Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni uhrady podle ustanoveni § 39c odstavce 2 pism. c) téhoz
v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd.

Ustav neuplatnil postup stanoveni zakladni uhrady podle ustanoveni § 39c odstavce 2 pism. d) téhoz
zakona, protoZe nebyla dohodnuta nejvysSi cena Ié€ivého pripravku naleZejiciho do posuzované skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd ve vefejném zajmu.

Informativni prepocet na tzv. jadrovou Uhradu ve smyslu zakona ¢. 298/2011 Sb. o zméné zakona o
verejném zdravotnim pojisténi:

Zakladni ahrada jadrova: 0,5521 K¢ za ODTD

Vyse tzv. jadrové thrady za baleni u pfipravki, na které je vedeno toto sprévni fizeni je Ustavem stanovena
v K¢ takto:

kod nazev lécivého pripravku doplnék nazvu vysSe tzv. jadrové

SUKL uhrady/baleni (Kc¢)

0059982 ICHTOXYL DRM UNG 1X30GM 8,28 K¢

0000889 PITYOL DRM UNG 1X30GM 8,28 K¢

0059983 SALOXYL DRM UNG 1X30GM 8,28 K¢

0005994 UNGUENTUM ICHTHAMMOLI 10% DRM UNG 1X30GM 8,28 K¢
HBF

0055290 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% DRM UNG 1X100GM | 27,61 K¢
MEDICAMENTA

0083870 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% DRM UNG 1X1KG 276,07 K¢
MEDICAMENTA

Uprava uhrady oproti zakladni thradé véetné jedné dal$i zvy$ené Ghrady

Ustav se znovu zabyval Gginnosti lokalni terapie lé&ivou latkou ichtamol, popF. ichtamol v kombinacich
v lékové formé mast. Pfestoze je uzivan k I1éCbé vice nez stoleti, 20§t%\q§ 1uiitec":nym lékem a v sou€asné
praxi je stale pouzivan a je zafazen do standardni komplexni 1é¢by. ™™ !
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Protoze indikace, ve kterych jsou predmétné pfipravky pouzivany, jako jsou nékteré formy ekzému, véetné
ekzéma chronickych, psoriaza, infekéni kozni onemocnéni 4 nezpusobuji jen kratkodobou mirnou poruchu
zdravi, nelze je povazovat za nezavazna onemocnéni ve smyslu ustanoveni §11 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb., Ustav nesnizil zakladni Ghradu na 60% podle ustanoveni § 39c odst. 3.

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

Ustav si je védom, ze aplikované mnozstvi se lisi v zavislosti na frekvenci aplikace, na vrstvé masti a na
ploSe postizené oblasti. Frekvenci davkovani pfipravk( uvadi SPC 1 — 3 x denné a zaroven neuvadi
mnozstvi masti potfebné k aplikaci na kozni lézi.

Protoze Ustav neobdrzel zadné vyjadreni udastnik(i Fizeni k této problematice ani sam nenalezl relevantni
klinické studie nebo doporugeni pro podavani predmétnych pripravk(, zvolil Ustav pro stanoveni ODTD
jednotku hmotnosti pfipravkl a stanovil ODTD na 2g masti.

SPC predmétnych IéCivych pfipravkl neuvadi pfesnou délku podavani, pouze u lé€ivého pfipravku
UNGUENTUM ICHTHAMMOLI 10% HBF je uvedeno nanaseni na postizena mista nejdéle po dobu 7dnu.
Ustav predpoklada podavani predmétnych pfipravk( kratkodobé i dlouhodobé, nicméné zarover
predpoklada aplikaci krat$i neZz dva mésice. Velikost baleni odpovida pfedpokladané délce IéCby.

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

Na zakladé hodnoceni posuzovanych pfipravkl nebyla nalezena specificka indikace ani urcita skupina
pacientd, pro které by bylo mozné stanovit jednu dalSi zvySenou thradu.

Odhad dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojiSténi

Na zakladé vy$e uhrady predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( odhaduje Ustav
dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi nasledovné: zvyseni nakladd

pires 400 tisic K& roCné.

Odhad byl zpracovan na zakladé spotfeb pfipravkl za 1-4 kvartal roku 2009 a porovnani s uhradou platnou
k 1.3.20009.

PFi zpracovani odhadu dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi Ustav vychazi z vyse Ghrad,
které nejsou ovlivnény pfechodnym snizenim o 7% (na zakladé zakona ¢. 76/2011 Sb., o pfechodném
snizeni cen a uhrad lécCiv, ucinném od 1.4.2011) a dale také z ostatnich ukazateld (ORC, obchodovana
cena). Divodem je, Ze po nabyti pravni moci revizniho rozhodnuti se od doby vykonatelnosti rozhodnuti
ceny pfipravk(l opét navysi na hodnotu pied uplatnénim prechodného snizeni cen a uhrad. Postup Ustavu
tak Iépe vystihuje stav, ktery bude platny po revizi. Vzhledem k tomu, Ze revize Ghrad Ustav zahaijil v dubnu
2009, je jako srovnavaci uhrada pfed zaCatkem revize brana Uhrada uvedena v Seznamu hrazenych
pFipravki k 1.3.2009. Tento postup Ustav uplatfiuje konzistentn& na véechna spravni fizeni a tim je zajisténa
vzéajemna porovnatelnost vystupti Ustavu.

Ustav pii posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledfuje situaci,
kdy je orientacni cena pro kone¢ného spotfebitele (ORC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek
realné obchodovan za cenu niz$i nez je jeho uhrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek
realné uhradi pouze do vy3e jeho redlné ceny pro koneéného spotfebitele.

Ustav predpoklada nizsi dopad na rozpocCet vefejného zdravotniho pojisteni, protoze v Udajich o spotrebach,
kterymi Ustav disponuje, neni uveden podil baleni na recept a mnoZstvi baleni, ktera si pacienti sami koupi.

Ustav navysil uhradu, ovéem nelze pfijmout argumentaci, Ze navy$eni Ghrady neni ve vefejném zajmu.
Pravni Uprava stanoveni vySe a podminek uhrady obsaZena v zakoné& o vefejném zdravotnim pojisténi
pfedstavuje zakonodarcem volenou koncepci vychazejici z vefejného zajmu ve smyslu zajisténi kvality a
dostupnosti zdravotni péce, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finanénich moznosti
systému verfejného zdravotniho pojisténi. PfiCemz je nutno zdUraznit, Zze zvySenim Uhrady nedochazi ke
zvySeni ceny, za kterou je pfipravek obchodovan, ale o sniZeni pfipadného doplatku pro pacienta.
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K vyroku Il.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. e) a dle ustanoveni §39c odst.1 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi zarazuje léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lé€ivého pfipravku doplnék nazvu

0059982 ICHTOXYL DRM UNG 1X30GM

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkil s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci
v lékové formé masti

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim §39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) odpovida ostatnim
pFipravkim s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci v Iékové formé& masti a proto Ustav uvedeny pfipravek
zaradil do vySe uvedené skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl (tzv. pseudoreferencni
skupina).

Ustav méni vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lééivého pripravku na zakladé ustanoveni
§ 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze Cini 12,39 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla zménéna vySe uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni IéCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna
uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku méni v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 7 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c), zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 24 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tak, Ze je stanovuje takto:

L/ DER

K vyroku lll.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. e) a dle ustanoveni §39c odst.1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisSténi zarazuje léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lé€ivého pfipravku doplnék nazvu

0000889 PITYOL DRM UNG 1X30GM

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkil s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci
v lékové formé masti

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim §39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) odpovida ostatnim
pFipravkim s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci v Iékové formé& masti a proto Ustav uvedeny pfipravek
zaradil do vySe uvedené skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl (tzv. pseudoreferencni
skupina).

Ustav méni vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lééivého pripravku na zakladé ustanoveni
§ 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 12,39 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla zménéna vySe uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni IéCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna
uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku méni v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 7 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism.c), zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a dle ustanovenim § 24 odst. 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb. tak, ze je stanovuje takto:

L/ DER
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K vyroku IV.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. e) a dle ustanoveni §39c odst.1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisSténi zarazuje léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lé€ivého pfipravku doplnék nazvu

0059983 SALOXYL DRM UNG 1X30GM

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkil s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci
v lékové formé masti

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim §39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) odpovida ostatnim
pFipravkim s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci v Iékové formé& masti a proto Ustav uvedeny pfipravek
zaradil do vySe uvedené skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl (tzv. pseudoreferencni
skupina).

Ustav méni vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lééivého pripravku na zakladé ustanoveni
§ 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 12,39 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla zménéna vySe uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni [éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna
uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku méni v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 7 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c), zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 24 odst. 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb. tak, ze je stanovuje takto:

L/ DER

K vyroku V.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. e) a dle ustanoveni §39c odst.1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zarazuje léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lé€ivého pfipravku doplnék nazvu

0005994 UNGUENTUM ICHTHAMMOLI 10% HBF DRM UNG 1X30GM

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkil s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci
v lékové formé masti

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim §39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) odpovida ostatnim
pFipravkim s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci v Iékové formé& masti a proto Ustav uvedeny pfipravek
zaradil do vySe uvedené skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl (tzv. pseudoreferencni
skupina).

Ustav méni vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lééivého pripravku na zakladé ustanoveni
§ 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 12,39 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla zménéna vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni IéCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna
uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,
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a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku méni v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 7 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 24 odst. 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb. tak, ze je stanovuje takto:

L/ DER

K vyroku VI.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. e) a dle ustanoveni §39c odst.1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisSténi zarazuje léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lé€ivého pfipravku doplnék nazvu

0055290 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA | DRM UNG 1X100GM

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkili s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci
v lékové formé masti

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim §39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) odpovida ostatnim
pFipravkim s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci v Iékové formé& masti a proto Ustav uvedeny pfipravek
zaradil do vySe uvedené skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl (tzv. pseudoreferencni
skupina).

Ustav méni vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lééivého pripravku na zakladé ustanoveni
§ 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 41,30 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla zménéna vySe uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni IéCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna
uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku méni v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 7 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 24 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. tak, ze je stanovuje takto:

L/ DER

K vyroku VIL.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 7 pism. e) a dle ustanoveni §39c odst.1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisSténi zarazuje léCivy pripravek

kéd SUKL nazev lé€ivého pfipravku doplnék nazvu

0083870 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA | DRM UNG 1X1KG

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkil s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci
v lékové formé masti

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim §39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) odpovida ostatnim
pFipravkim s obsahem ichtamolu a jeho kombinaci v Iékové formé& masti a proto Ustav uvedeny pfipravek
zaradil do vySe uvedené skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl (tzv. pseudoreferencni
skupina).

Ustav méni vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lééivého pripravku na zakladé ustanoveni
§ 15 odst. 7 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, ze dosavadni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 413,00 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla zménéna vySe uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni IéCivého pfipravku byla
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stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna
uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného IéCivého pripravku méni v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 7 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 pism. c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a dle ustanovenim § 27 vyhlasky €. 92/2008 Sb. tak, ze je stanovuje takto:

A/ DER

Ustav dale v ramci predmétného spravniho Fizeni posuzoval, zda v tomto pfipadé nejsou spinény podminky
pro vylou€eni odkladného ucinku podanych odvolani ve smyslu ustanoveni § 85 odst. 2 spravniho fadu.
Podminkami stanovenymi pfedmétnym ustanovenim pro vylouceni odkladného uéinku podaného odvolani je
naléhavy vefejny zajem, vazna ujma ucastnika, popf. Zadost ucastnika, pokud tim nevznikne Ujma jinym
ucastnikim a nebrani tomu vefejny zajem.V tomto pfipadé se z dikazl obsazenych ve spravnim spise
nepodava, Ze by vylou€eni odkladného uéinku naléhavé vyZadoval vefejny zdjem, nebo Zze by nékterému
z Udastnikl hrozila vazna Ujma. Ustav pfi zvaZzeni moznosti vylougit odkladny Gginek vychazel zejména z
nasledujicich skute€nosti. V pfipadé vylou€eni odkladného uc€inku by nastala pfedbézna vykonatelnost
rozhodnuti Ustavu a subjekty prava by se jim, jakozto predb&zné vykonatelnym byli nuceni fidit. Pfedbé&zna
vykonatelnost rozhodnuti zplisobena vylou¢enim odkladného Ucinku odvolani vSak souc¢asné znamena, ze
toto rozhodnuti je stdle mozno napadnout fadnym odvolanim a domahat se zruSeni a nového rozhodnuti. V
pfipadé zruSeni rozhodnuti, které by obsahovalo vyrok o vyloueni odkladného ucinku, a bylo by tedy
predb&zné vykonatelné, v odvolacim Fizeni by se Ustav timto postupem vystavoval znaénému riziku Zalob
na nahradu Skody zplsobenou nespravnym ufednim postupem od ucastnikd Fizeni, ktefi se predbézné
vykonatelnym rozhodnutim Fidili a v disledku toho jim vznikla $koda. Ustav souc¢asné bere v Gvahu zajem
pacientu, kdy v pfipadé predbézné vykonatelnosti pfedmétného rozhodnuti by byli v znaéné nejistoté
ohledné délky hrazené terapie. Kdy z pohledu jak pacientl tak potazmo i z dlvodu efektivniho nakladani s
prostifedky zdravotniho pojisténi neni ve vefejném zajmu, aby byla zahgjena terapie hrazena z vefejného
zdravotniho pojisténi na zakladé vylouCeni odkladného uc&inku odvolani a posléze na zakladé vydani
pfipadného zruSujiciho rozhodnuti nadfizeného organu toto hrazeni bylo dale pozastaveno. Je ziejmé, Ze
preruseni nebo pfedCasné ukonceni terapie by nemélo odpovidajici efekt na zdravotni stav, nevedlo by k
ocekavanému vysledku farmakoterapie a v kone¢ném dusledku by se jednalo o neucelné vynakladani
prostfedk(l z vefejnych rozpoctl, nebot prostfedky vynalozené na Castecnou terapii by nepfinesly ocekavany
efekt.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Statniho Ustavu pro
kontrolu IéCiv_odvolani, a to ve Ihaté 15 dnt ode dne jeho doruCeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba
Vedouci sekce cenové a uhradoveé regulace
Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 3.1.2012
Vyhotoveno dne 18.1.2012

Za spravnost : Tamara Robesonova
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