STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

V souladu s ustanovenim § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se veskeré pisemnosti v fizeni o
stanoveni, zméné nebo zruseni maximalni ceny nebo vySe a podminek thrady podle § 39 g az 391 a §39p
dorucuji pouze vetejnou vyhlaskou, a to zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup. Pisemnost se podle §
25 odst. 2 spravniho fadu povaZuje za dorucenou patnactym dnem po vyveSeni na webovych strankach

Ustavu.
Vyvéseno dne: 16.3.2010

ALIUD PHARMA GmbH,

DE147501963

Gottlieb-Daimler-Str. 19, D - 89150 Laichingen, Némecko
Zastoupena:

Zuzana Pechankova

STADA Pharma CZ s.r.o

CZ61063037

Lojovicka 13/652 , 142 00 Praha

RATIOPHARM GMBH, ULM,
DES812425448
Graf Arco Strasse 3 , D-89079 Ulm, Némecko

Bayer s.r.o.,
CZ00565474
Litvinovska 609/3 , 190 00 Praha 9

QUINTESENCE S.R.O., PRAHA,
CZ27213919
Tenisova 845/6 , 102 00 Praha 10, Ceska republika

McNeil Products Limited c/o Johnson & Johnson, Maidenhead
Roxborough Way , SL6 3UG Maidenhead (Berkshire), Velka Britanie
Zastoupena:

RNDr. Zdenka Foltinska

Johnson & Johnson, s.r.0.

CZ41193075

Karla Englige 3201/6 , 15000 Praha 5, Ceska republika

RECORDATI INDUSTRIA CHIMICA E FARMACEUTICA S.P.A., MILANO

Milano, Italie

Zastoupena

Pierre Fabre Medicament s.r.o.
CZ49678817

Prosecka 851/64 , 190 00 Praha 9, Prosek

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 70300 Ostrava — Vitkovice, Ceské republika
Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3, Ceska republika

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, pojist'oven a stavebnictvi.

I1C: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha, Ceska republika
Zastoupen
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PharmDr. Lubomir Chudoba 5
Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3, Ceska republika

Revirni bratrska pokladna, ZP

IC: 47673036

Michélkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava, Ceska republika
Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3, Ceské republika

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha, Ceska republika
Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3, Ceské republika

Vieobecna zdravotni pojistovna CR
IC: 41197518 5
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3, Ceska republika

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182

Husova 212 , 293 01 Mlada Boleslav, Ceské republika
Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika

Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260

Na Poti¢i 1079/3a, 11000 Praha 1, Ceska republika
Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893

Cermékova 1951 , 272 01 Kladno, Ceska republika
Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2, 113 59 Praha 3, Ceska republika

ZP ministerstva vnitra CR

1C: 47114304

Na Micankach 2 , 101 00 Praha, Ceska republika
Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA
SUKLS201913/2009 MUDr Katefina Nerusilova.
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ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ piislusny
k rozhodnuti podle § 15 odst. 7 a § 391 zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonil, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi®) a piislusny vést spravni fizeni o zmeéné vyse a podminek thrady ze zdravotniho
pojisténi, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich piedpist (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

takto:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav* ) ve spole¢ném Fizeni o zméné vyse a podminek
uhrady lécivych pripravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky naleZejicimi
do referen¢ni skupiny 37/1 — Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace, tj.

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
CLOTRIMAZOL AL 100 VAG TBL 6X100MG+APL 58653
CLOTRIMAZOL AL 200 VAG TBL 3X200MG+APL 58654
CANDIBENE 100 MG TBL VAG 6X100MG 62862
CANDIBENE 200 MG TBL VAG 3X200MG 62863
CANESTEN 1 'VAG TBL 1X500MG 83550
CANESTEN 3 VAGINALNI KREM  |CRM VAG 1X20GM-+3APL 14807
CANESTEN 6 VAGINALNI KREM  |CRM VAG 1X35GM-+APL 13342
CANESTEN COMBI PACK VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM 107129
JENAMAZOL 2% VAG CRM 20GM+APLIK 100170
GYNO-PEVARYL 150 VAG SUP 3X150MG 146803
GYNO-PEVARYL 150 COMBIPACK [VAG GLB 3+DRM CRM 15GM 146804
GYNO-PEVARYL 50 VAG SUP 15X50MG 146802
LOMEXIN CRM VAG 1X78GM 76547
LOMEXIN 600 VAG CPS MOL 1X600MG 49197
LOMEXIN 600 VAG CPS MOL 2X600MG 49198

vedeném podle ustanoveni § 391 v ndvaznosti na § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi s témito

ucastniky fizeni:

ALIUD PHARMA GmbH ,
DE147501963

Gottlieb-Daimler-Str. 19, D - 89150 Laichingen, Némecko

Zastoupena:

Zuzana Pechankova

STADA Pharma CZ s.r.o
CZ61063037

Lojovicka 13/652 , 142 00 Praha

RATIOPHARM GMBH, ULM,
DER812425448
Graf Arco Strasse 3 , D-89079 Ulm, Némecko

Bayer s.r.o.,
CZ00565474
Litvinovska 609/3 , 190 00 Praha 9
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QUINTESENCE S.R.O., PRAHA,
CZ27213919 5
Tenisova 845/6 , 102 00 Praha 10, Ceska republika

McNeil Products Limited c/o Johnson & Johnson, Maidenhead
Roxborough Way , SL6 3UG Maidenhead (Berkshire), Velka Britanie
Zastoupena:

RNDr. Zdenka Foltinska

Johnson & Johnson, s.r.0.

CZ41193075

Karla Englige 3201/6 , 15000 Praha 5, Ceska republika

RECORDATI INDUSTRIA CHIMICA E FARMACEUTICA S.P.A., MILANO
Milano, Italie

Zastoupena

Pierre Fabre Medicament s.r.o.

CZ49678817

Prosecka 851/64 , 190 00 Praha 9, Prosek

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 70300 Ostrava — Vitkovice, Ceské republika
Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3, Ceska republika

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poj. a stav.
IC: 47114321

Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha, Ceska republika

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR

nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3, Ceské republika

Revirni bratrska pokladna, ZP

IC: 47673036

Michélkovicka 967/108 , 710 15 Ostrava, Ceska republika
Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 ,Ceské republika

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3, Ceské republika

Vieobecni zdravotni pojistovna CR
IC: 41197518 5
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3, Ceska republika

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

1C: 46354182

Husova 212 , 293 01 Mlada Boleslav, Ceské republika
Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika
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Zdravotni pojistovna MEDIA

IC: 28541260

Na Poti¢i 1079/3a, 11000 Praha 1, Ceska republika
Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893

Cermékova 1951 , 272 01 Kladno, Ceska republika
Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika

ZP ministerstva vnitra CR

1C: 47114304

Na Micankach 2 , 101 00 Praha, CZ

Zastoupena:

PharmDr. Lubomir Chudoba

Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 113 59 Praha 3, Ceska republika

I.

Stanovuje v souladu s § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pro referencni
skupinu 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace, zakladni uhradu ve
vySi 7,8217 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ODTD).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu § 140 odst. 2 a 7 spravniho Faddu podmifujicim vyrokem ke
viem dalSim vyrokiim uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky
navazujicimi.

II.

zarazuje 1éCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nizvu kod SUKL
CLOTRIMAZOL AL 100 VAG TBL 6X100MG+APL 58653

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznostina § 39g a 39h zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze dosavadni ihradu
ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 46,93 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek uhrady.

III.

zarazuje léCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
CLOTRIMAZOL AL 200 VAG TBL 3X200MG+APL 58654

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 31,28 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zilstavaji
stanoveny takto::
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bez podminek uhrady.

IV.

zarazuje 1éCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nizvu kod SUKL
CANDIBENE 100 MG TBL VAG 6X100MG 62862

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 46,93 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek uhrady.

V.

zarazuje 1éCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
CANDIBENE 200 MG TBL VAG 3X200MG 62863

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 31,28 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zilstavaji
stanoveny takto::

bez podminek uhrady.

VL

zarazuje 1éCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nizvu kod SUKL
CANESTEN 1 VAG TBL 1X500MG 83550

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 15,25 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zlstavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

VIIL.

zarazuje léCivy pripravek

nazev lé¢ivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
CANESTEN 3 VAGINALNI KREM |CRM VAG 1X20GM+3APL 14807

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 31,29 K¢
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a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zilstavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

Toto plati také pro 1é&ivy ptipravek CANESTEN 3 VAGINALNI KREM CRM VAG 1X20GM+3APL,
kod SUKL 54140.

VIIIL.

zarazuje 1éCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
CANESTEN 6 VAGINALNI KREM [CRM VAG 1X35GM+APL 13342

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zikona o vefejném zdravotnim pojisSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 41,06 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zilstavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

Toto plati také pro lécivy pripravek CANESTEN 6 VAGINALNI KREM CRM VAG 1X35GM+APL,
kod SUKL 54141.

IX.

zarazuje 1éCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
CANESTEN COMBI PACK VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM 107129

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 54,75 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zilstavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

Toto plati také pro 1éCivy ptipravek CANESTEN 1/CANESTEN VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM, kéd
SUKL 89152.

X.

zarazuje 1éCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
JENAMAZOL 2% VAG CRM 20GM+APLIK 100170

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 31,29 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::
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bez podminek thrady

Toto plati také pro 16¢ivy piipravek JENAMAZOL 2% VAG CRM 20GM+APLIK, k6d SUKL 8994.

XI.

zarazuje 1éCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nizvu kod SUKL
GYNO-PEVARYL 150 VAG SUP 3X150MG 146803

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 35,20 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zilstavaji
stanoveny takto::

bez podminek uhrady

Toto plati také pro 16¢ivy piipravek GYNO-PEVARYL 150 VAG SUP 3X150MG, kéd SUKL 15348

XII.

zarazuje léCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
GYNO-PEVARYL 150 COMBIPACK VAG GLB 3+DRM CRM 15GM 146804

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 46,93 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

Toto plati také pro lecivy piipravek GYNO-PEVARYL 150 COMBIPACK VAG GLB 3+DRM CRM
15GM, kod SUKL 15362.

XIII.

zarazuje léCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
GYNO-PEVARYL 50 VAG SUP 15X50MG 146802

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 58,66 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

Toto plati také pro 1é¢ivy piipravek GYNO-PEVARYL 50 VAG SUP 15X50MG, kod SUKL 15347.
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XIV.
zarazuje léCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL

LOMEXIN CRM VAG 1X78GM 76547

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 61,01 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zilstavaji
stanoveny takto::

bez podminek uhrady

XV.

zarazuje 1éCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nizvu kod SUKL
LOMEXIN 600 VAG CPS MOL 1X600MG 49197

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 46,93 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zilstavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

XVIL

zarazuje léCivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
LOMEXIN 600 VAG CPS MOL 2X600MG 49198

do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace a méni
vySi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 93,86 K¢

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zilstavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

Toto rozhodnuti je v souladu s § 39h odst.3 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi vykonatelné od
prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém rozhodnuti nabude pravni moci.

Odavodnéni:

Dne 20.12..2009 Ustav z moci tifedni v ramci revize systému uhrad ve smyslu § 391 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zah4jil spravni fizeni podle § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi 0 zméné
vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivych piipravkll v zasadé terapeuticky
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zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky zarfazenymi do referen¢ni skupiny 37/1 - Gynekologicka
antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace Spravni fizeni bylo zah4jeno v souladu s § 39¢g odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhity v délce 15
dni stanovené ve vefejné vyhlasce sp.zn. sukls201913/2009 vyvésené na uiedni desce Ustavu dne
4.12..2009 a sejmuté dne 20.12.2009.

Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vysSe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi téchto
1é¢ivych piipravki:

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
CLOTRIMAZOL AL 100 VAG TBL 6X100MG+APL 58653
CLOTRIMAZOL AL 200 VAG TBL 3X200MG+APL 58654
CANDIBENE 100 MG TBL VAG 6X100MG 62862
CANDIBENE 200 MG TBL VAG 3X200MG 62863
CANESTEN 1 'VAG TBL 1X500MG 83550
CANESTEN 3 VAGINALNI KREM  |CRM VAG 1X20GM-+3APL 14807
CANESTEN 6 VAGINALNI KREM  |CRM VAG 1X35GM+APL 13342
CANESTEN COMBI PACK VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM 107129
JENAMAZOL 2% VAG CRM 20GM+APLIK 100170
GYNO-PEVARYL 150 VAG SUP 3X150MG 146803
GYNO-PEVARYL 150 COMBIPACK [VAG GLB 3+DRM CRM 15GM 146804
GYNO-PEVARYL 50 VAG SUP 15X50MG 146802
LOMEXIN CRM VAG 1X78GM 76547
LOMEXIN 600 VAG CPS MOL 1X600MG 49197
LOMEXIN 600 VAG CPS MOL 2X600MG 49198

Zaroven Ustav v souladu s § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil vSem Uc€astnikiim fizeni ozndmeni o
zahdjeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni tizeni bylo vedeno podle § 140 spravniho fadu jako spolecné pro celou skupinu lécivych
ptipravkll v zasad¢é terapeuticky zaménitelnych s lécivymi piipravky zarazenymi do vySe uvedené
skupiny lé¢ivych ptipravki. Podminky pro vedeni spole¢ného fizeni byly vtomto ptipadé dény,
jednotliva tizeni spolu vécné souviseji, nebot’ ustanoveni § 39c odst. 1 véty ctvrté zékona o vetfejném
zdravotnim pojiSténi stanovi, Ze referencni skupiny jsou skupiny 1é¢ivych piipravki v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Samo
toto ustanoveni deklaruje, Ze na 1é¢ivé ptipravky zatfazené do jedné skupiny (at’ jiz tato skupina odpovida
referencni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,referencni skupina®), ¢i jde o skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
ptipravki, kterd ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. uvedena neni (déle jen ,,skupina v zdsad¢ zaménitelnych
ptipravkl), ma byt nahlizeno pro potieby stanovovani vysi a podminek thrad obdobné. Skuping
ptipravkl je ve spravnim fizeni stanovena zakladni thrada, ktera je pro vSechny lécivé ptipravky zarazené
do referencni skupiny ¢i skupiny v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych piipravkli shodna a je zdkladem
pro stanoveni Uhrady konkrétniho lé¢ivého piipravku. Stanoveni zékladni uhrady je tak zakladnim
stavebnim kamenem spravnich fizeni o stanovovani a zméndch vySe a podminek uhrady lécivych
ptipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é€ivymi ptipravky zafazenymi do této jedné konkrétni
skupiny lé¢ivych piipravki.

Spole¢nému fizeni dale nebranila povaha véci, ani Ucel fizeni anebo ochrana prdv nebo opravnénych
zajmu ucastnika.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni veskerych podkladii, shrnul vysledky zjistovani do hodnotici
zpravy, ktera je soucasti spisu (€.j. sukl37988/2010).
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Ucastnici fizeni vsouladu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 30ti dni ode dne zah4jeni fizeni. V této dob¢é neobdrzel
Ustav zadna podani Gi¢astniki fizeni:

Dne 22.2.2010 ukonéil Ustav shromazd’ovani podkladii pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval
vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni sp.zn. sukls201913/2009, ¢.j. sukl38152/2010 ze dne
22.2.2010. Zaroven jim usnesenim sp.zn. sukls201913/2009, ¢.j. sukl38152/2010 urcil v souladu s § 36
odst. 3 a podle § 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu v délce 7 dnti, aby se mohli seznadmit s podklady pro
rozhodnuti a vyjadiit se k nim. V této dobé& neobdrzel Ustav zadna podani tiéastniki Fizeni.

Ustav vzal v tvahu vSechny skute¢nosti shroméazdéné v prabéhu spravniho fizeni, a to

Charakteristika lécivych latek v ramci referencni skupiny:

Nazev 1é¢ivé latky ATC

klotrimazol GO1AFO02
ekonazol GO1AFO05
fentikonazol GO1AF12

Lécivée latky referenéni skupiny 37/1 jsou terapeuticky zaménitelné v indikaci 1écby
gynekologickyczanéti zplisobenych kvasinkovymi mikroorganismy, pfedev§im rodu Candida. Tato
indikace je referen¢ni indikaci skupiny 37/1.

Klotrimazol, ekonazol a fentikonazol patfi k imidazolovym antimykotikim. Siroké spektrum
antimykotického U¢inku bylo prokazano proti dermatofytliim, kvasinkdm a plisnim. Plsobi fungistaticky
az fungicidné, bakteriostaticky (grampozitivni bakterie) a klotrimazol je u¢inny i pii trichomonadové
infekci. Plsobeni derivati imidazolu spoc¢iva ve vyvoldni Gtlumu biosyntézy ergosterinu mikrobidlni
bunééné membrany. Pravdépodobné jesté blokada aktivity oxida¢nich enzymu a nésledné toxické zvyseni
koncentrace peroxidl vodiku pfispiva k odumieni mykotickych bunék.

K nejcastéjSim nezadoucim ucinkim hldSenym v klinickych studiich patfily reakce v misté aplikace, jako
napf. pocity paleni a palcivé bolesti, svédéni a erytém.

Klotrimazol, ekonazol fentikonazol, jako jiné imidazolové ptipravky, mohou snizovat G¢inek amfotericinu
a ostatnich polyenovych antibiotik (nystatin, natamycin apod.) a mohou také snizovat G¢innost lokéalnich
spermicidnich antikoncep¢nich piipravki.

Stavajici podminky vhrady

Pro z&dnou léCivou latku RS 37/1 nejsou stanoveny podminky tihrady.

Stanoveni ODTD

CisloRS | Referen¢ni |U&innalatka| DDD dle | ODTD Doporucené
skupina WHO (mg) | (mg/den) | davkovani dle SPC
[2] [1]
gynekologicka 100 mg. jednou
37/1  fantimykotika, klotrimazol 100 100 |denné do pochvy
lok. nebo vag. 6 dnil
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Cislo RS | Referen¢ni |U&innalatka| DDD dle | ODTD Doporucené
skupina WHO (mg) | (mg/den) | davkovani dle SPC

[2] [1]

aplikace 200 mg. jednou

denné do pochvy
3 dny

500 mg. do pochvy
jednorazove

150 mg. jednou
denné do pochvy

3 dny
ekonazol 100 100

50 mg. jednou denné
do pochvy 15 dni
600 mg. do pochvy

100 | .
jednorazove

fentikonazol 100

100 mg. rano a vecer
200  |do pochvy
vaginalni krém

Obvyklé denni terapeutické davky referencni skupiny 37/1 vychéazi z doporu¢eného davkovani uvedeného
v platnych SPC registrovanych piipravki v CR' .

Klotrimazol, ekonazol, fentikonazol ve formé& vaginalnich tablet popf. tobolek nebo krému ma byt
zavadén jednou denné hluboko do pochvy, vefer pred spanim (vyjimkou je krém s obsahem
fentikonazolu, uréeny k aplikaci do pochvy 2 x dennég). Délka 1éCby je obvykle Sestidenni, v ptipadé
Iékovych forem s vySSim obsahem 1écivé latky je doporucovana délka terapie krat$i. Stanoveni ODTD
vSech lékovych forem referencni skupiny 37/1 vychazi z obvyklé Sestidenni terapie mykotické
vulvovaginitidy.

Klotrimazol ve formé¢ vaginalnich tablet ma byt aplikovan hluboko do pochvy jednou denné vzdy veceér.
Pii podavani vagindlnich tablet s obsahem 100 mg. klotrimazolu je potifebna aplikace Sest po sobé
jdoucich dnii, v pfipad¢ vagindlnich tablet s obsahem 200 mg. klotrimazolu postaci aplikace 3 dny,
vaginalni tableta s obsahem 500 mg. klotrimazolu se podava pouze jednordzové. Uéinnost klotrimazolu
byla dok4zéana u raznych davek (naptf. 100 mg denné po dobu 6 dni nebo 200 mg denné po dobu 3 dni).
Nékolik studii porovnavalo tyto riizné 1écby a prokazaly rovnocennost. Tudiz terapie 100 mg denné po 6
dni nebo 200 mg denné po 3 dny ma stejnou terapeutickou u€innost.

Stejné davkovani je také pii podavani klotrimazolu ve formé krému pro vaginalni aplikaci (100 mg.
klotrimazolu po dobu 6 dnii, 200 mg. klotrimazolu po dobu 3 dnti ). Obvyklou denni terapeutickou davku
klotrimazolu stanovujeme na 100 mg/den.

Ekonazol ve form¢ vaginalnich ¢ipkli ma byt aplikovan tfi po sobé jdouci dny v davce 150 mg. nebo

patnact po sobé jdoucich dni v davce 50 mg. Obvyklou denni terapeutickou davku stanovujeme na 100
mg/den.
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Fentikonazol ve formé vagindlni tobolky, kterd obsahuje 600 mg. G¢inné latky se zavede jednorazove
hluboko do pochvy. Obvyklou denni terapeutickou davku fentikonazolu ve formé vaginalnich tobolek
stanovujeme na 100 mg/den.

Pti aplikaci fentikonazolu ve formé vaginalniho krému se jedna davka z aplikétoru (ve které je obsazeno
100 mg. fentikonazolu) zavede do pochvy dvakrat denng, rdno a vecer. Obvyklou denni terapeutickou
davku fentikonazolu ve form¢ vaginalniho krému stanovujeme na 200 mg/den

'Databadze registrovanych lécivych pripravkii, SLP a PZLU [online]. Ceska republika : SUKL, 2009,
posledni zména 10.6.2009 [cit. 2009-06-29]. Dostupny z WWW:

<http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php>.

Zarazeni lécivych latek do skupin podle prilohy 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Ustav konstatuje, ze do skupin pfilohy & 2 jsou 1é¢ivé piipravky zafazovany podle rtiznych kriterii
(indikace, chemické struktura, délka pusobeni, lékova forma atd.). Clenéni 1é¢ivych latek do skupin
ptilohy ¢. 2 nemusi odpovidat ¢lenéni do referen¢nich skupin a nelze ani s referenénimi skupinami
zamenovat. Tedy jednotlivé 1éCivé piipravky zatazené do urcité skupiny ptilohy €. 2 nemusi byt v zdsadé
terapeuticky zaménitelné a s obdobnym klinickym tG¢inkem.

Skupina prilohy 2 ATC Léciva latka
GOIAA02 | natamycin
GOIAAI10 | klindamycin

101 Gynekologicka nystatin kombinace s nifuratelem
chemoterapeutika a antimykotika k GOIAAS1 | nystatin kombinace s neomycinem a
lokalnimu pouziti polymyxinem

GO1AFO01 metronidazol

GO1AF02 | klotrimazol

GO1AFO05 ekonazol

GO1AF12 | fentikonazol

GO1AF20 kqmbinace imidazo lpV)’/Ch derivati-
mikonazol a metronidazol
GOI1AX12 | ciklopirox

Vzhledem k vySe uvedenému, jsou léCivé piipravky zreferencni skupiny 37/1 - Gynekologicka
antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace v zasad¢ terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpe€nosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

K vyroku I.

Ustav stanovil pro referenéni skupinu 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni
aplikace zakladni uhradu ve vysi 7,8217 K¢é za ODTD v souladu s § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

Pii stanoveni zakladni uhrady referenéni skupiny postupoval Ustav v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi).

Do cenového srovnani v ramci této referencni skupiny byly zatazeny vSechny 1é€ivé piipravky/potraviny
pro zvlastni lékaiské ucely (dale jen ,piipravky) dostupné v CR ve smyslu § 39¢ odstavce 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dale uptesnéného v § 3 odstavei 1 vyhlasky cislo 92/2008 Sb.,
tedy takové, jejichz podil na celkovém objemu prodeje na trhu v CR dosahl v uplynulém ukonéeném
kalendarnim ctvrtleti alespont 3 % dennich terapeutickych davek ptipravkili s obsahem stejné 1écivé latky.
Udaje o spotiebach piipravki ziskava Ustav z pravidelného hlaseni distributori podle § 77 odst. 1 pism.
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f) zakona ¢islo 378/2007 Sb. o 1é€ivech. Posouzeni dostupnosti se provadi prepoc¢tem podle definovanych
dennich davek. Vzhledem k tomu, Ze je ptepocet proveden v ramci jedné 1é¢ivé latky, je vysledek stejny
jako by byl pii pouziti ptepoctu pies obvyklé denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD stanoveny nebo
jsou-li pro tutéz ATC skupinu stanoveny rizné ODTD napi. v zavislosti na lékové forme, jsou pro
posouzeni dostupnosti pouzity ODTD. Do cenového srovnani v ramci Ceské republiky byly déle zatazeny
1 ptipravky s platnou DNC nebo cenou piijatou v cenové soutézi bez ohledu na jejich trzni podil. Od cen
ptipravki zjisténych v zahrani¢i byly odecteny piipadné narodni dané a obchodni ptirazky. Takto ziskané
ceny vyrobce v narodni méné (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky) byly pfepocitany na CZK
primémym kurzem zvefejnénym Ceskou narodni bankou za posledni tii kalendaini mésice predchazejici
mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni fizeni. Primérny kurz je spocitdn jako primér jednotlivych
dennich kurzii zaokrouhleny na 3 desetinnd mista matematicky.

Obvyklé denni terapeutické davky byly stanoveny v souladu s § 18 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi €.
92/2008 Sb. Pro ucely stanoveni vySe uhrady se vychéazi z definované denni davky stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci. Tato je upravena v ptipad€, Ze se doporucené bézné¢ davkovani piipravku
uvedené v souhrnu tdaju o ptipravku nebo obvyklé ddvkovani v bézné klinické praxi odlisuje.

cvwr

(zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referencni piipravek. Referencnim ptipravkem je
CANDIBENE 100 MG TBL VAG 6X100MG (cena pro kone¢ného spotiebitele s odpoctem 46,93 K¢)
obchodovany v Ceské republice.

K vyrobni cené tohoto ptipravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni piirazka platna v CR dle
Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 a 10% DPH. Od této ceny
byl odecten odpocet dle t¢éhoz Cenového predpisu. Vysledna cena pro konecného spotiebitele s odpoctem
byla zaokrouhlena na 2 desetinnd mista matematicky a je rovna 46,93 K¢. Zakladni uhrada vypoctena
z nejnizsi ceny/ODTD v EU je 7,8217 K¢/ODTD.

Léciva ODTD LP Sila Velikost Cena pro | Pocet
latka baleni kone¢ného ODTD/baleni
spotiebitele
s odpoctem
klotrimazol | 100 mg | CANDIBENE | 100 mg | 6 tbl. vag. | 46,93 K¢ 6
100 MG

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — klotrimazol (ODTD — 100 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
Pocet ODTD v baleni: 6

50mg 5,8663K¢&(7,8217%0,750 - koeficient dle vyhlagky = (50/100)**")

100 mg (ODTD)  7,8217 K& (46,93/6)

200 mg 10,4263 K& (7,8217%1,333 - koeficient dle vyhlasky = (200/100)"*'%)
500 mg 15,2523 K& (7,8217%1,950) - koeficient dle vyhlasky = (500/100)"*'%)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — ekonazol (ODTD — 100 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné

50 mg 3,9109 K& (7,8217/100%50)

100 mg (ODTD) 7,8217 K&

150 mg 11,7326 K& (7,8217/100%150)
F-CAU-013-16/ 21.12.2009 Strana 14 (celkem 25)



Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — fentikonazol (ODTD — 100 mg - vag. cps)
Frekvence davkovani: 1 x denné

100 mg (ODTD) 7,8217 K¢

600 mg 46,9302 K¢ (7,8217/100*600)

Zakladni uhrada za jednotku 1ékové formy — fentikonazol (ODTD — 200 mg - vag. krém)
Frekvence davkovani: 2 x denné

100 mg 3,9109 K¢ (7,8217/2)

200 mg 7,8217 K¢

Pti stanoveni uhrady na zaklad€ nejnizsi ceny za ODTD zjisténé v EU bude zajiSténa plnd thrada alespoil
jednoho ptipravku ndlezejiciho do predmétné referencni skupiny. Jedna se o ptipravek CANDIBENE 100
MG TBL VAG 6X100MG.

Ustav posoudil moznost navyseni zakladni Ghrady ve vefejném zajmu s ohledem pfedevsim na zajiSteni
kvality a dostupnosti poskytovani LP a PZLU a shledal, ze zdkonné podminky pro navySeni thrady s
ohledem na vetejny zdjem (§ 13 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.) nejsou splnény.

Ustav posoudil moznost navyseni zékladni (thrady ve vefejném zajmu s ohledem na §13 odst. 2 vyhlasky

[RA4

[RA4

[RA4

[RA4

alespoii jednoho piipravku nalezejictho do predmétné referen¢ni skupiny. Proto Ustav thradu ve
vetejném zdjmu s ohledem na §13 odst. 1 a 2 neupravil.

Zakladni uhrada: 7,8217 K¢/ODTD

Zakladni thrada vychazi z ceny pro kone¢ného spotiebitele piipravku CANDIBENE 100 MG TBL VAG
6X100MG (cena pro kone&ného spotiebitele s odpoétem 46,93 K&) obchodovaného v Ceské republice.

K vyrobni cené tohoto piipravku (K&) byla napoétena maximalni obchodni piirazka platna v CR dle
Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 (pasmo 1) a 10 % DPH.
Od této ceny byl odecten odpocet dle téhoz Cenového predpisu. Vzhledem k tomu, Zze vyrobni cena
piipravku bude po vydani rozhodnuti v reviznim spravnim fizeni opét navysena o 7%, vzal Ustav v uvahu
vyrobni cenu pied ploSnym sniZenim.

Lécivé latky RS 37/1 jsou zatazeny do skupiny €islo 101 pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (Gynekologicka chemoterapeutika a antimykotika k lokalnimu pouziti).

Nejméné nédkladny piipravek neni zafazen do z4dné RS a neni v zasadé terapeuticky zaménitelny
s posuzovanou referencni skupinou. Jedna se o ENTIZOL VAG TBL 10x500MG.

Odhad dopadu na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi - kalkulace odhadu redalné zmény vvdaji ze
zdravotniho pojisténi

Na zakladé vyse uhrady referen¢ni skupiny 37/1 odhaduje Ustav dopad na prostiedky veiejného
zdravotniho pojisténi nasledovné: tspora 23 000 000 K¢ rocné.

Odhad byl zpracovan na zéklad¢ spotieb piipravkli za 1-4q2008 a porovnani s thradou platnou k
1.3.2009.
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K vyroku IL
Ustav zaradil 1é¢ivy piipravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL

CLOTRIMAZOL AL 100 VAG TBL 6X100MG+APL 58653

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz €ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referenéni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 46,93 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

K vyroku IIL

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
CLOTRIMAZOL AL 200 VAG TBL 3X200MG+APL 58654

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 37/1 - Gynekologickd antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i

odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 31,28 K¢.
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Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

K vyroku IV.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
CANDIBENE 100 MG TBL VAG 6X100MG 62862

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologickd antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz €ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésade terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referenéni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin ve znéni pozdéjSich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 46,93 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin hrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

K vyroku V.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nizvu kod SUKL
CANDIBENE 200 MG TBL VAG 3X200MG 62863

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz €ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referenéni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
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lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 31,28 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zilstavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

K vyroku VI.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nizvu kod SUKL
CANESTEN 1 VAG TBL 1X500MG 83550

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz €ast terapeutickd zameénitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze Cini 15,25 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin hrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

K vyroku VII.
Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL

CANESTEN 3 VAGINALNI KREM |CRM VAG 1X20GM+3APL |14807
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do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referenéni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 31,29 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

V souladu s rozhodovaci ¢&innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é&ivé piipravky
CANESTEN 3 VAGINALNI KREM, doplnék nazvu CRM VAG 1X20GM+3APL, kod SUKL: 14807 a
54140 pro rozhodovani dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se
stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych koédu tak zistava z hlediska
zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku zachovana totoZznost
lécivého ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci c¢innosti Ministerstva
zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008 ).

K vyroku VIIL.

4

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nizvu kod SUKL

CANESTEN 6 VAGINALNI KREM |CRM VAG 1X35GM+APL |13342

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych ptipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referenéni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 41,06 K¢.
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Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

V souladu s rozhodovaci ¢&innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é&ivé piipravky
CANESTEN 6 VAGINALNI KREM, dopln&k nazvu CRM VAG 1X35GM+APL, kod SUKL: 13342 a
54141 pro rozhodovani dle zékona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se
stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych koédu tak zustava z hlediska
zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku zachovana totoZznost
lécivého ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva
zdravotnictvi CR jako odvolaciho orginu (napf. v rozhodnuti &. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008 ).

K vyroku IX.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
CANESTEN COMBI PACK VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM | 107129

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz €ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uc€innosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referenéni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 54,75 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

V souladu s rozhodovaci ¢&innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é&ivé piipravky
CANESTEN COMBI PACK, doplngk nazvu VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM, kéd SUKL: 107129 a
CANESTEN 1/CANESTEN VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM, kod SUKL 89152 pro rozhodovéni dle
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti
baleni, cestou podani a lékovou formou. U uvedenych kodl tak ziistavd z hlediska zésad pro stanoveni
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maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady 1é¢ivého ptipravku zachovéna totoznost lécivého piipravku.
Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako
odvolaciho organu (napft. v rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

K vyroku X.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nizvu kod SUKL
JENAMAZOL 2% VAG CRM 20GM+APLIK 100170

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do

referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 31,29 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

V souladu s rozhodovaci ¢&innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 1é&ivé piipravky
JENAMAZOL 2%, doplné&k nazvu VAG CRM 20GM+APLIK, kéd SUKL: 100170 a 8994 pro
rozhodovani dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou
silou, velikosti baleni, cestou podani a lékovou formou. U uvedenych kodi tak zlstava z hlediska zésad
pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lécivého piipravku zachovana totoznost
lécivého ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci c¢innosti Ministerstva
zdravotnictvi CR jako odvolactho organu (napf. v rozhodnuti &. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008 ).

K vyroku XI.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nézvu kod SUKL
GYNO-PEVARYL 150 VAG SUP 3X150MG 146803

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
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pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 35,20 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivé piipravky GYNO-
PEVARYL 150, doplnék nazvu VAG SUP 3X150MG, kéd SUKL: 146803 a 15348 pro rozhodovani dle
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti
baleni, cestou podani a Iékovou formou. U uvedenych kodl tak ziistavd z hlediska zésad pro stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady 1é¢ivého ptipravku zachovéna totoznost lé¢ivého piipravku.
Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci &innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako
odvolaciho organu (napft. v rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).

K vyroku XII

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
GYNO-PEVARYL 150

COMBIPACK VAG GLB 3+DRM CRM 15GM | 146804

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz €ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referenéni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 46,93 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin hrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,
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a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zlstavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivé piipravky GYNO-
PEVARYL 150 COMBIPACK, doplnék nazvu VAG GLB 3+DRM CRM 15GM, kod SUKL: 146804 a
15362 pro rozhodovéni dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se
stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych koédu tak zistava z hlediska
zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku zachovana totoZznost
lécivého ptipravku. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva
zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008 ).

K vyroku XIII.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nézvu kod SUKL
GYNO-PEVARYL 50 VAG SUP 15X50MG 146802

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych ptipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referenéni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni uhradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 58,66 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin hrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tthrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

V souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi Ustav povazuje 16¢ivé piipravky GYNO-
PEVARYL 50, doplnék ndzvu VAG SUP 15X50MG, kéd SUKL: 146802 a 15347 pro rozhodovani dle
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot’ jde o piipravky se stejnou silou, velikosti
baleni, cestou podani a Iékovou formou. U uvedenych kodl tak ziistavd z hlediska zésad pro stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady 1é€ivého ptipravku zachovéna totoznost lécivého piipravku.
Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako
odvolaciho organu (napft. v rozhodnuti ¢j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008 ).
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K vyroku XIV.
Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL

LOMEXIN CRM VAG 1X78GM 76547

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referenéni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 61,01 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin hrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

K vyroku XV.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nézvu kod SUKL
LOMEXIN 600 VAG CPS MOL 1X600MG 49197

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uc€innosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referen¢ni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin ve znéni pozdéjsich piedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 46,93 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
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piipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek l€kové formy
v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zistavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady

K vyroku XVIL.

Ustav zaradil 1é¢ivy pripravek

nazev lécivého pripravku dopInék nazvu kod SUKL
LOMEXIN 600 VAG CPS MOL 2X600MG 49198

do referencni skupiny 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace dle
vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Konstatuje, ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz €ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida
skuping lécivych piipravkil v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim - referenéni skupiné 37/1 - Gynekologicka antimykotika,
lokalni nebo vaginalni aplikace tak, jak je stanovena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.
384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin ve znéni pozdéjSich pfedpist, a proto uvedeny piipravek do
referencni skupiny. 37/1 - Gynekologicka antimykotika, lokalni nebo vaginalni aplikace zatazuje.

Ustav méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i
odst. 2 v navaznosti na § 39g a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 93,86 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku I. tohoto rozhodnuti, a to na zdklad¢ skute¢nosti uvedenych v odiivodnéni
tohoto vyroku, byla zménéna vyse uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni 1é¢ivého
ptipravku byla stanovena jako soucin hrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek 1ékové formy
v baleni. Vysledna tihrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku neméni a zlstavaji
stanoveny takto::

bez podminek thrady
Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho
fadu, ve znéni pozdgjsich predpisti, u Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv odvolani, a to ve 1hité 15 dnti
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba v.r.
Vedouci sekce cenové a thradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 16.4.2010
Vyhotoveno dne 13.5.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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