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o | SU L Siotené léeivé pripraviy

Obsah sdeéleni

% Uvod (definice 1é¢iva vs. pomocnad latka, smési lé¢ivych latek,
platna legislativa, priklady z praxe)

, Specifika SLLP (stanoveni Uhrady obecné, vedeni hloubkovych
revizi)

», Hodnoceni dopadu na rozpocet a nakladova efektivita

% Postup stanoveni Uhrady (postupy stanoveni, priklady z praxe)
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’ ® SU KL Slozené lécivé pripravky - tvod

Lécivé a pomocné latky

>, Slozeny lécivy pripravek (SLLP) = pripravek slozeny ze
2 a vice lécivych latek (LL) tj. monokomponent

,Z2akon ¢. 378/2007 Sb. o lécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,,zdkon o
|éCivech”), konkrétné jeho novela v roce 2013 —
prinesla novou definici lécivé a pomocné latky v
ustanoveni § 2 odst. 4
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' ® SU KL Slozené lécivé pripravky - tvod

Lécivé a pomocné latky

., 1éciva latka, kterou se rozumi jakakoliv latka nebo
smeés latek urcena k pouziti pri vyrobé nebo priprave
|éCivého pripravku, ktera se po pouziti pri této vyrobé
nebo priprave stane ucinnou slozkou lécivého
pripravku urcenou k vyvinuti farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku za
ucelem obnovy, Upravy nebo ovlivnéni fyziologickych
funkci anebo ke stanoveni lékarské diagnozy,
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’ ® SU KL Slozené lécivé pripravky - tvod

Lécivé a pomocné latky

», pomocna latka, kterou se rozumi jakakoli slozka
|éCivého pripravku, ktera neni léCivou latkou nebo
obalovym materialem
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’ ® SU KL Slozené lécivé pripravky - tvod

Lécivé a pomocné latky

s, pro oznaceni latky za lIéCivou musi byt splnéna
definice |écCivé latky (LL) dle zakona o |éCivech:
nezalezi na tom, zda jsou LL samostatneé registrovany
nebo hrazeny

=, seznam lécivych a pomocnych latek je uveden v SPC
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' ® SU KL Slozené lécivé pripravky - tvod

SLLP pfiklad: PAMYCON NA PRiPRAVU
KAPEK

Bod 2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Neomycini sulfas 33 000 m.j., bacitracinum 2 500 m.j. v jedné
lahvicce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Bod. 6. FARMACEUTICKE UDAIJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, karbethopendecinium-bromid, polysorbdt 80
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’ ® SU KL Slozené lécivé pripravky - tvod

Smeési lécivych latek

%, dle § 25 odst. 4 pism. b) zdkona o |éCivech se rizné
soli, estery, ethery, izomery, smési izomerul, komplexy
nebo derivaty lécCivé latky povazuiji za tutéz Iécivou
latku, pokud se vyznamné neodlisuji vlastnostmi
tykajicimi se bezpecnosti, popripadé ucinnosti
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' ® SU KL Slozené lécivé pripravky - tvod 10

Smeési lécivych latek - priklad

%, Lé¢ivy pfipravek JODID DRASELNY + SODNY 2%
UNIM. PH OPH GTT SOL 1X10ML Ustav nepovazuje za
SLLP

, Obsahuje dvé rtzné soli jodu, 1éCivou latkou je jod

», Jodid draselny a jodid sodny se vyznamné neodlisuji
vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti ani ucinnosti
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® ) SU JE  SloZent étivé plipravky - specifika §

Specifika stanoveni uhrady u SLLP

& V pripadé stanoveni uhrady SLLP dle nové legislativy (§ 39b
odst. 12 nebo 13 ZoVZP) se jiz primarné nevyuziva prvku
predchozi legislativy, tj. stanoveni obvyklé denni terapeutlcke
davky (ODTD) a Jednotne zakladni thrady (zU), ani
,Zastupného koeficientu®.

"~ Nova kombinace sil SLLP nemuze projit pres zkracené frizeni
o podobném pripravku (PP). V takovém pripadé je nutné
podat zadost standardnim fizenim dle § 39g odst. 2 ZoVZP.

» Vybér vychoziho ustanoveni zakona se odviji od vyhodnoceni

toho, zda jsou LL obsazené v SLLP samostatné hrazeny, Ci
nikoliv.
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® ) SU JE  SloZent étivé plipravky - specifika §

Slozené lécive pripravky - priklady pro
hodnoceni postupu uhrady

% vSechny LL samostatné hrazeny (napft.: LP INCRESYNC /alogliptin +
pioglitazon/, § 39b odst. 12 ZoVZP, sp. zn. SUKLS91249/2014)

% jen jedna LL samostatné hrazena (napft. LP INFALIN DUO /hrazeny
ciprofloxacin + nehrazeny fluocinolon/, § 39b odst. 13 ZoVZP, sp. zn.
SUKLS112300/2013)

% ani jedna LL samostatné hrazena (napf. LP DETRALEX /diosmin +
hesperidin/, § 39c odst. 2 ZoVZP, sp. zn. SUKLS53967/2014)
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® ) SU JE  SloZent étivé plipravky - specifika §

Hloubkové revize SLLP (§ 39b odst. 12/13)

*, vedeny zvlast pro jednotlivé kombinace LL

s, pro zaménitelné SLLP zahajujeme revize ve stejném
referencnim obdobi

=, v rozhodnuti neni vyrok o zakladni Ghradé za ODTD
(obvykla denni terapeuticka davka)

>, nestanovujeme referencni indikaci

>, v SCAU neni uvedena ODTD ani vysSe uhrady za
ODTD
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’ f Slozené lécivé pripravky - farmakoekonomika 14
o, SUKL

Nakladova efektivita a dopad na rozpocet

- Poiadavkyjsog stejné jako u ostatnich monokomponentnich
LP (metodiky Ustavu SP-CAU-027 a SP-CAU-028), dostupné z:

http://www.sukl.cz/leciva/metodiky-stanoveni-cen-a-uhrad

=~ Pokud se Uhrada stanovuje souctem Uhrad monokomponent:
metodika CMA (...)

%, V jinych pripadech CUA nebo CMA dle okolnosti (komparatory,
hrazené jen nékteré monokomponenty, atd.)

", Pri stanoveni uhrady souctem je treba vénovat pozornost
celkové vysi konecné uhrady SLLP (UHR1) : pasmo napoctu
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’ ® SU KL Slozené lécivé pripravky - tvod 15

Legislativa upravujici stanoveni uhrady u SLLP

%, Zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojiSténi a o
zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsSich predpisl, a dalsSi souvisejici zakony (dale jen ,,zakon
o verejném zdravotnim pojisténi“ nebo ,, ZoVZP*)

% Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen
,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”)
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' f SloZené lécivé pFi ky — st i ahrad
® pfipravky — stanoveni Ghrady
) SUKL

17

Metodika stanoveni uhrady
sloZenych pripravku
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® ) SL’J KL SloZené |écivé pripravky — stanoveni Ghrady N

§ 39b odst. 12 |l § 39b odst. 13

pgzé:,i ) pism. a) - VCR pism. a) - VCR
pism. b) - DNCV pism. b) - DNCV pl'srrl\j.élg)r)m—és;;)énpa:’;elné‘
pism. c) - DoU pism. c) - DoU pism. c) - DNCV
pism. d) - VCR pism. d) - DoU
odst. 5
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® ) SU KL SloZené lécivé pripravky — stanoveni thrady .

Postup dle § 39b ZoVZP obecne

, ODTD neni stanovena

%, Neni stanovena ZU/ODTD

=, Vnéjsi cenova reference (VCR) pro SLLP
- cena za jednotku LF kombinace sil

- porovnani dostupnosti v ramci stejné
kombinace sil a IéCivych latek - uhrada za jednotku LF
pro kazdou kombinaci sil zvlast
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fo ) SL’J JQ|_  Slotené Iétivé pfipravky - Ghrada die § 39b odst. 12 ZovZP N

1) Samostatné hrazena vice nez 1 LL

s, Postup stanoveni Uhrady dle § 39b odst. 12 ZoVZP
s, pism. a) soucet uhrad monokomponent

>, pism. b) dohoda o nejvyssi cené (DNCV)

%, pism. c) dohoda o Uuhradé (DoU)

, pism. d) vnéjsi cenova reference (VCR)
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f SloZené lécivé pFi ky — Ghrada dle § 39b odst. 12 ZoVzP
'. pfipravky — uhrada dle odst. o
) SUKL

Ustanoveni § 39 b) odst. 12 pism. a) ZoVZP

- Vice nez 1 LL obsazena v SLLP hrazena ve formeé
monokomponentnich |éCivych pripravku (stejna
|ékova forma nebo obdobna jako SLLP)

Pf. 1: LP TRIPLIXAM

Amlodipin hrazena LL
Perindopril arg. hrazena LL
Indapamid hrazena LL

*stav v 1. revizi vySe a podminek Uhrady

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Pr. 2: LP EVIPLERA

Emtricitabin hrazend LL
Tenofovir hrazend LL
Rilpivirin nehrazena LL*
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fo ) SL’J JQ|_  Slotené Iétivé pfipravky - Ghrada die § 39b odst. 12 ZovZP .

§ 39b odst. 12 — pismeno a) — soucet
monokomponent

=, Z jadrové ZU/ODTD monokomponenty je dopo¢itana
uhrada za jednotlivé sily kazdé LL obsazené v SLLP

, Frekvence davkovani a pouziti koeficientu se vztahuje
k LL v monokomponentnim LP, nikoliv k SLLP

%, Uhrady za sily véech LL obsaZenych v SLLP jsou

seCteny = zakladni uhrada za jednotku Iékové formy
SLLP
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e SloZené lécivé pfri ky — uhrada dle § 39b odst. 12 ZoVzZP
'. pfipravky — Uhrada dle odst. o
) SUKL

23

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy —fosinopril (ODTD 20 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 10 mg do 40 mg

20 mg (ODTD) 1,4263 K&

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — hydrochlorothiazid (ODTD 25 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 12,5 mg do 50 mg
25 mg (ODTD) 1,0142 K¢
12,5 mg 0,5071 K¢ (1,0142KE/25%12,5)

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy:

fosinopril 20 mg + hydrochlorothiazid 12,5 mg: 1,9334 K¢ (1,4263 K& + 0,5071 Kg)

© 2014 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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f Slozené lécivé pri ky — uhrada dle § 39b odst. 12 ZoVZP
'. pfipravky — uhrada dle odst. o
) SUKL

§ 39b odst. 12 — pismeno b) — DNCV

%, Cena za baleni dle DNCV / pocet jednotek v baleni

— Uhrada za jednotku konkrétni kombinace sil

Pisemne ujednani (dohoda o cené - DNCV) bylo uzavieno pro niie uvedeny pripravek:

Kod SUKL Nazev leciveho pripravku Doplnék nazvu DNCV DNCV/jednotku
(KE) lékove formy
(KE)
0194462 INCRESYNC 12,5 MG/30 MG POR TBL FLM 28 1053,46 37,6236
0194471 INCRESYNC 12,5 MG/45 MG POR TBL FLM 28 1053,46 37,6236
0194480 INCRESYNC 25 MG/30 MG POR TBL FLM 28 1053,46 | 37,6236
0194489 INCRESYNC 25 MG/45 MG POR TBL FLM 28 1053,46 37,6236
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Fo ) SU KI_ Slozené lécivé pripravky — Ghrada dle § 39b odst. 12 ZoVzP N

§ 39b odst. 12 — pismeno c) - DoU

%, Uhrada za baleni dle DoU / pocet jednotek v baleni
— Uhrada za jednotku konkrétni kombinace sil

Kod SUKL Nazev lécivého Doplnék nazvu Uhrada dle Uhrada dle
pripravku dohody (KC) dohody/jednotku
lekové formy (Kc)
0205583 AIRFLUSAN FORSPIRO | INH PLV DOS 492,21 8,2035
50 1X60DAV

MIKROGRAMU/250
MIKROGRAMU
0205588 AIRFLUSAN FORSPIRO | INH PLV DOS 590,20 9,8367
50 1X60DAV
MIKROGRAMU/500
MIKROGRAMU
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fo ) SL’J JQ|_  Slotené Iétivé pfipravky - Ghrada die § 39b odst. 12 ZovZP N

§ 39b odst. 12 — pismeno d) — VCR

%, VCR pro SLLP (porovnani cena/jednotka LF)
%, Okruh dostupnych LP pro kazdou kombinaci sil zvlast
s, Dostupnost

— Spotreby alespon 3 % v ramci dané kombinace sil

— dohoda o nejvyssi cené (DNCV)

— dohoda o Uhradé (DoU)
— 1.-3. podobny LP
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f SloZené lécivé pFi ky — Ghrada dle § 39b odst. 12 ZoVzP
'. pfipravky — uhrada dle odst. o
) SUKL

OBDOBI DOSTUPHOSTE

ATC kod

CO9BADSa 0126013
coopapab 0126031
coSBAD4b  'D176035
cogpaDsh 'D134243
co9BaDsb ‘0134247
cooBaDab  'D144652
cog9Bapsb 'D1s4656
co9BADSb 0147553
CO9BAD4b  'D159509

F

ab "D131946

OB b 3L
CO9BADSD 0183679
coopapab  'D186049
"o122685
0122890
"o16
0161627
T
"o165073
'o162008
"o162012

COSBADSC
COsBAD4C
CO5BAO4d
I

Cﬂﬁﬁﬂm
COSBAO4d
COsBAD4e
CO8BADSe

27
102015
. . . velikost . . potet DDDf 1 pofet DDD , ,
nazewv doplnek drzitel sila DNC ukonceni e . / . P podil %  dostupny
balen baleni baleni celkem
PRENEWEL 2 MG/0,625 MG PORTBL NOB 30 KRV 30 2f0,625 6117 30 183510 100,0 AMNOD
PRENEWEL 4 MG/1,25 MG PFORTBL NOB 30 KRV 20 4128 34652 30 10359560 241 AMND
PRENEWEL 4 MG/ }/2! r ,25 19752 50 1781280 41,3 AMND
PERINPA & I CUQ Bﬂﬂq_b 01836?9 ,25 ANO SE5E 30 162680 3,3 ANO
25 2280 90 205200 4.8 AMND
M4 MG/ 1,: r .25 764 30 22920 0,5 ME
PEBMIALON 4 MG/ 1, C[]g BAqu []186[]49 25 2053 100 205300 4.8 AMNOD
EFERIL COMEBI 4 M1 r ,25 7012 30 210360 49 AND
PRICOROM COMEBI & I ,25 31.10.2012 NEOBCH. 0 (1] 0,0 ME
PERINDOPRIL/INDAP; Cﬂg BA[}":I-C [}122685 ,25 NECBCH. L8] 0 0,0 MNE
FERINDOPRIL/INDAF, r 25 2062 30 el1260 1,4 ME
PERINDOPRIL/INDAP, ,25 1708 90 153720 3,6 AMND
CO9BAO4c 0122690
PERINDCPRIL/INDAF, 25 NEDBCH. (1] o 0,0 MNE
r ,25 MEQBCH. 0 (i 0,0 ME
CO9BAO4Ad 0161623 = woscH 0 o o
. .25 MEDBCH. 0 4] 0,0 ME
FO-PERINDD COMEBI 25 2 100 200 0,0 ME
GLEPERIL COMEI 4 M1 Cﬂg BAqu []16 162? ,25 S0E4 o0 457560 10,6 AMND
RESTARIUM NEC COI ,25 16512 30 495360 6,2 AMND
PREST. COMBI 5 MG/1,25 MG PORTBL FLM 50 51,25 83422 90 7507930 93,3 AMNOD
REMEWEL 8 MG/2,5 MG NOB 30 KRV 30 Bf2,5 23049 30 691470 76,5 AMND
REN - PORTBL NOB SO KRV 90 82,5 NEOQBCH. 0 (1] 0,0 ME
PERINPA 8 MG/2,5 MG FORTBL NOB 30 RAT 30 8/2,5 1944 30 58320 6,5 AMNOD
FERINFA Z MG/2,5 MG FORTBL NOB 50 RAT 90 8/2,5 1713 90 154170 17,1 AMND
PRESTARIUM NEO COMBEI 10 MG/2,5 MG PORTEL FLM 30 LOS 30 10/2,5 7670 30 230100 5.7 AMND
PRESTARIUM NEQ COMBEI 10 MG/2,5 MG FORTBL FLM 30 LOS 90 10/2,5 42540 850 3328600 543 ANO
© 2014 STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016
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Fo ) SU KI_ Slozené lécivé pripravky — Ghrada dle § 39b odst. 12 ZoVzP N

Reference VCR pro § 39b odst. 12 — pismeno d)

Velikost LEivy pripravek Cena
Fixni kombinace . . .Tf.p P Cena vyrobce* vyrobce [ Zemé
baleni & nejnizsl cenou v EU )
jednotku
AMLATOR 10 MG/5 MG
amlodipin 5mg / a0 /

atorvastatin 10mg | tablet POTAHOVANE TABLETY | 223,22025000 Kc 24802 KC Slovensko

POR TEL FLM 90
amlodipin Smg / ag AMLATOR 20 MG/5 MG ., “
i POTAHOWVAME TABLETY | 346,60017000 Kc 3,8511 Kc Slovensko
torvastatin 20me rablet POR TBL FLM 90

AMLATOR 10 MG/10 MG

amlodipin 10me /|~ 90 POTAHOVANE TABLETY | 232,69020000 KE | 2,5854KE | Slovensko

atorvastatin 10mg tablet

POR TEL FLM 20

amlodipin 10mg / ad AMLATOR 20 HGHU MG . -

atorvastatin 20mg tablet POTAHOVAME TABLETY | 35444670000 K 3,9383 KC Slovensko
POR TEL FLM 20

* cena vyrobce v CR ofifténa o narodni dané a obchodni pfirdiky, pfepectend sménnym kurzem mezi statem,
kde byla zjisténa a Ceskou republikou
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f SloZené lécivé pFi ky — Ghrada dle § 39b odst. 12 ZoVzP
'. pfipravky — uhrada dle odst. o
) SUKL

Souhrn stanoveni

s, Porovnani vysledkul jednotlivych pismen
— nejnizsi hodnota pro kazdou kombinaci sil
— vysledna uhrada za jednotku LF

uhrada dle § |uhrada dle § uhrada dle §

39b odst. 12 [39b odst. 12 39b odst. 12 39b odst. 12 | uhrada/jednotku
fixni kombinace pism. a) (KC) | pism. b) (Kc) pism. c) (Kc) pism. d) (Kc) [LF (Kc)

quinapril 10 mg +
hydrochlorothiazid
12,5 mg 1,4110 1,5667 - 1,5667 1,4110

quinapril 20 mg +
hydrochlorothiazid
12,5 mg 2,3150 1,9960 - 1,9333 1,9333

© 2014 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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f SloZené lécivé pFi ky — Ghrada dle § 39b odst. 13 ZoVzP
'. pfipravky — uhrada dle odst. o
) SUKL

30

2) Samostatné hrazena pouze 1 LL

, § 39b odst. 13 ZoVZP

s, pism. a) vnéjsi cenova reference
s, pism. b) dohoda o nejvyssi cené
, pism. c) dohoda o uhradé

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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f SloZené lécivé pFi ky — Ghrada dle § 39b odst. 13 ZoVzP
'. pfipravky — uhrada dle odst. o
) SUKL

31

§ 39b odst. 13 — pismeno a) - VCR

~ VCR pro SLLP
%, Okruh dostupnych LP pro kazdou kombinaci sil zvlast
s, Dostupnost

— Spotreby alespon 3 % v ramci dané kombinace sil

— DNCV

— DoU

— 1.-3. podobny LP
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® ) SU JQ|_  Slotené Iétivé pripravky - Ghrada die § 39b odst. 13 ZovZP N

§ 39b odst. 13 — pismeno b) - DNCV

%, Cena za baleni dle DNCV / pocet jednotek v baleni
— Uhrada za jednotku konkrétni kombinace sil

§ 39b odst. 13 — pismeno c) - DoU

%, Uhrada za baleni dle DoU / pocet jednotek v baleni
— Uhrada za jednotku konkrétni kombinace sil

© 2014 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.4.2016



SL'J KL Slozené lécivé pripravky — uhrada dle § 39b odst. 13 ZoVZP 33

Souhrn stanoveni

, Vysledky podle vsech uvedenych pismen se porovnaji
v zaverecné tabulce a vybere se pro kazdou
kombinaci sil nejnizsi hodnota

uhrada dle § uhrada dle § 39b | ihrada dle § 39b | nejnizsi
39b odst. 13 odst. 13 pism. b) [ odst. 13 pism. c) |dhrada/jednotk
fixni kombinace | pism. a) (K¢) (K¢) (K¢) u LF (K¢)

Betamethason 0,5

mga gentamlcm 1
mgvlg 1,9026 2,1667 - 1,9026
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' f SloZené lécivé pFi ky — Ghrada dle § 39c odst. 2 ZoVzZP
® pfipravky — uhrada dle c odst. 2 Zo
) SUKL

34

3) Zadna z LL neni samostatné hrazena

~, § 39c odst. 2 ZoVZP

. referencni indikace

~, ODTD

, zakladni uhrada za ODTD
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“ SU KL SloZené écivé pfipravky — Pfiloha 2 )

§ 39c odst. 5 ZoVZP

 SLLP v P2, kde je z nazvu zfrejmé, ze se jedna o
kombinace, napr. skupina 85 — peniciliny se Sirokym
spektrem a kombinace penicilint véetné inhibitoru
betalaktamaz, peroralni podani

P2, kde neni zadny monokomponentni LP — naptr.
skupina 146 - dopaminergni antiparkinsonika ze
skupiny levodopy a jejich derivatu
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“ SU KL SloZené écivé pfipravky — Pfiloha 2 )

Priloha 2

= Uhrada dle § 39c odst. 2 - stejné vyjadfeni sily,
velikosti baleni a dostupnosti jako ve VCR

%, Uhrada dle § 39b odst. 12 nebo 13 = dostupnost pro

o VV/

cenou za jednotku a uhrada se navysuje jen
pripravkum se stejnou kombinaci sil
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¢ SL’J KL SloZené lécivé pripravky .

Pocet SR dle jednotlivych ustanoveni

(pravomocna fizeni od 1. 12. 2011)
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