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OZNAMENI O ZAHAJENI SPRAVNIHO RIiZENIi

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav “) jako spravni organ
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“) rozhodovat ve spravnim fizeni vedeném dle ustanoveni § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
(hloubkova revize), v souladu s ustanovenim § 46 odst. 1 zakona ¢. 500/2004, spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad“) ve spojeni s ustanovenim § 140 odst. 1 a § 144 odst. 2 spravniho fadu timto:

oznamuje zahajeni hloubkové revize léCivych pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki
- inhibitory androgenovych receptorii druhé generace, peroralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“).

Rizeni bude vedeno v souladu s ustanovenim § 39l odst.4 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi jako
spolecné fizeni o zméné vyse a podminek thrady pro tyto lécivé pFipravky:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0238354 ERLEADA 60MG TBL FLM 120
0271909 ERLEADA 240MG TBL FLM 30
0238887 NUBEQA 300MG TBL FLM 112
0194246 XTANDI 40MG CPS MOL 112
0222450 XTANDI 40MG TBL FLM 112

Ucastniky fizeni v tomto spoleéném fizeni jsou:

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice

BAYER AG
IC: HRB48248
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
BAYER s.r.0.,
IC: 00565474
Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5
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Astellas Pharma Europe B.V.
IC: 28053775
Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Astellas Pharma s.r.o.,
IC: 26432765
Rohanské nabrezi 678/29, 186 00 Praha 8 - Karlin

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

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

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

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

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

Ustav v souladu s ustanovenim § 39l odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi provadi z moci Ufedni
hloubkovou revizi, ve které se prezkoumava a v pfipadé potieby méni vyse zdkladni Uhrady, soulad vysi uhrad
vSsech v zasadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pfipravkll nebo potravin pro zvlastni Iékarské ucely se
zakladni dhradou, jednotnost a Ucelnost stanovenych podminek Uhrady a soulad stanovené vyse a podminek
Uhrad léc¢ivych pripravkll a potravin pro zvlastni lékarské ucely s timto zakonem, a to zejména splnéni
ocekdavanych vysledkll a divod( farmakoterapie a nakladové efektivity.

Na zékladé téchto poznatkd pak Ustav zpracovava revizni zpravu véetné navrhu na Gpravu referenénich skupin a
mj. zahajuje z moci Utfedni revizni Ftizeni tykajici se vySe a podminek uUhrady vySe uvedenych I[écCivych
pripravkl/potravin pro zvlastni lékarské Ucely.

Ustanoveni § 39c odst. 1 véty Ctvrté zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovi, Ze referencni skupiny jsou
skupiny lécivych pripravk( v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a bezpecénosti
a obdobnym klinickym vyuZitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na |écivé pripravky zatazené do jedné
skupiny, at jiz tato skupina odpovida referenc¢ni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., (dale jen
yreferencni skupina®), ¢i je skupinou lécivych ptipravkli nezafazenych do referencni skupiny, ale s uhradou
stanovenou s odkazem na referencni skupinu (ddle jen ,skupina v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkd“), bude nahlizeno pro potifeby stanovovani vysi a podminek uhrad obdobné. Referencni skupiné je ve
spravnim tizeni stanovena zakladni Uhrada, ktera je shodna pro vSechny |éCivé pfipravky zarazené do referencni
skupiny a je zakladem pro stanoveni Uhrady konkrétniho lécivého pfipravku. Otazka posouzeni zakladni thrady je
tak elementarni soucasti reviznich spravnich fizeni, jejichZ vysledkem mUze byt stanoveni, zméné ¢i zruseni vyse
a podminek uhrady lécivych pFipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd - inhibitory
androgenovych receptorti druhé generace, peroralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. ve smyslu ustanoveni § 39|
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je zdkladni Uhrada referencni skupiny
stanovena v ramci hloubkové revize podle ustanoveni § 39| tohoto zdkona v zasadé platnd az do zmény v
nasledujici revizi uhrad.

Hloubkova revize se provadi ve spolecném fizeni pro celou referenéni skupinu ve |h(té stanovené podle
ustanoveni § 39g odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

7 vz,

Spravni Fizeni je zahajeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhaty 15 dni ode
dne vyvéseni této veiejné vyhlasky na Gfedni desce Ustavu na https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska.

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou ucastnici fizeni
navrhovat dlikazy a Cinit jiné navrhy ve lhGté 15 dni od zahajeni tohoto spravniho fizeni.
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V souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi budou v fizeni pouzita
ustanoveni spravniho fadu o Fizeni s velkym poctem ucastnikd.

Podle ustanoveni § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi dorucuje Ustav pisemnosti vefejnou vyhlaskou, a
to zplsobem umoziiujicim dalkovy pristup.

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