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

SUKLS19246/2010

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 tthrady podle § 39 g az 391 a §39p
dorucuji pouze vetejnou vyhlaskou, a to zpiisobem umoznujicim dalkovy ptistup. Pisemnost se podle § 25
odst. 2 spravniho fadu povaZuje za dorugenou patnictym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 29.03.2010

N.V. ORGANON
Molenstraat 110, 5342 CC Oss, NLD

Zastoupena:

MUDr. Jana Simonova

Schering Plough s.r.0.
CZ28462564
Ke Stvanici 656/3 , 186 00 Praha 8, CZE

Ceska priumyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice CZE
Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancu bank, pojist'oven a stavebnictvi

I1C: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojiSt'ovna

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Slezska Ostrava CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba
Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE
Vojenska zdravotni poji§tovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha CZE
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SUKLS19246/2010
Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 41197518
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260
Karlovo namésti 10, 120 00 Praha 2 CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951, 272 01 Kladno CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni poji§tovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankach 2, 101 00 Praha CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS19246/2010 Ing. Hana Smrkovska 29.03.2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti podle §
15 odst. 7 zédkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakontl, ve znéni pozdéjSich predpisti, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona €.
500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

takto:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) na zaklad¢ zadosti o stanoveni maximalni
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ceny lécivého piipravku podané dne 28.01.2010 spolecnosti

N.V. ORGANON
Molenstraat 110, 5342 CC Oss, NLD

Zastoupena:

MUDr. Jana Simonova

Schering Plough s.r.0.
CZ28462564
Ke Stvanici 656/3 , 186 00 Praha 8, CZE

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s § 39a odst. 2, § 39g a § 39h zékona ¢. 48/1997 Sb., o vetejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkontl, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale
jen ,,zédkon o vefejném zdravotnim pojisténi®)

stanovuje 1é¢ivému piipravku:

kod SUKL:  nazev piipravku: doplné€k nazvu:
0151157 DECA-DURABOLIN 50 INJ SOL 1X1ML/50MG

Tuto maximalni cenu

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0151157 DECA-DURABOLIN 50 INJ SOL 1X1ML/50MG 80,00 K¢

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

Ustav takto rozhodl ve spravnim ¥izeni vedeném pod sp.zn. SUKLS19246/2010, s témito ucastniky
Fizeni:

N.V. ORGANON
Molenstraat 110, 5342 CC Oss, NLD

Zastoupena:

MUDr. Jana Simonova

Schering Plough s.r.0.
CZ28462564
Ke Stvanici 656/3 , 186 00 Praha 8, CZE

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice CZE

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Oborova zdravotni pojisovna zaméstnanct bank, pojist'oven a stavebnictvi

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Slezska Ostrava CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Vojenska zdravotni poji§tovna 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 CZE

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 41197518
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260
Karlovo namésti 10, 120 00 Praha 2 CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

F-CAU-003-11/15.12.2009 Strana 4 (Celkem 7)

SUKLS19246/2010



SUKLS19246/2010

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

Zdravotni poji§tovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankach 2, 101 00 Praha CZE

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba

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

Odavodnéni:

Dne 28.01.2010 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti:

N.V. ORGANON
Molenstraat 110, 5342 CC Oss, NLD

Zastoupena:

MUDr. Jana Simonova

Schering Plough s.r.0.
CZ28462564
Ke Stvanici 656/3 , 186 00 Praha 8, CZE

o stanoveni maximalni ceny 1é¢ivého piipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplné€k nazvu:
0151157 DECA-DURABOLIN 50 INJ SOL 1X1ML/50MG

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny uvedeného 1é¢ivého ptipravku,
které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS19246/2010.

Utastnici fizeni mohli v souladu s § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat ditkazy a
¢init jiné navrhy ve lhité 30 dnt od zahdjeni fizeni.

Zadny z uéastnikii spravniho fizeni této moznosti nevyuzil.
Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

spisova sluzba ev.¢. (¢.j.):

45373/10 (sukl43286/2010) SP — CAU- 010-4vydéani — Metodika piepoctu nalezené ceny na cenu referencni
45371/10 (sukl43285/2010) SP-CAU 002 — Piilohal Seznam referen¢nich zdroji

45368/10 (sukl43282/2010) SP-CAU 001 — 3vydani Metodika stanoveni maximalni ceny

45367/10 (sukl43281/2010) MC — Deca_Durabolin-040210

45362/10 (sukl43277/2010) FMC — Deca Durabolin — SUKLS19246 2010-kurz10_ 12 09-(040201)
45359/10 (sukl43275/2010) — Deca_Durabolin-Italie-040201.

V souladu s § 36 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjSich ptedpisii (dale jen
,spravni ¥ad*) poskytl Ustav Gi¢astnikiim fizeni moznost seznamit se s podklady pro rozhodnuti a usnesenim
jim pro tento ucel stanovil lhiitu v délce 5 dnli od doruceni Sdéleni o ukonceni zjiStovani podkladl pro
rozhodnuti pro vyjadieni se k podkladiim rozhodnuti. Zadny z Gcastnikil spravniho Fizeni této moZnosti
nevyuzil.
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Na zakladé shromazdénych podklad Ustav posoudil podanou zadost a lé€ivému piipravku stanovil maximalni
cenu ve vysi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0151157 DECA-DURABOLIN 50 INJ SOL 1X1ML/50MG 80,00 K¢

Podle zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nekterych souvisejicich
zékont, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi*) byla pro nize
uvedeny ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a).
Maximalni cena byla stanovena jako primér vyrobnich cen posuzovaného ptipravku v zemich referen¢niho

kose stanovenych Vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi &. 92/2008 Sb., Cast druha — Seznam zemi
referencniho kose, § 2. Ke stanoveni maximalni ceny nebyla pouzita cena vyrobce nejlevnéjSiho generika.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena Navrh zadatele
0151157 Deca-Durabolin 50 109,69 K¢ 80,00 K¢
INJ SOL 1X1ML/50MG

Do cenového srovnéani byly vybirany ptipravky s ohledem na vyrobce/drzitele registracniho rozhodnuti, které
obsahuji stejnou l1é¢ivou latku v téze 1€ékové formée a sile a jejichZ velikosti baleni se nelisi o vice nez 10% od
posuzovaného ptipravku (pravidlo ¢. 1 Metodiky stanoveni maximélni ceny posuzovaného lé¢ivého
ptipravku/potraviny pro zvlastni tcely, vydani 3/28.04.2009).

Od zjisténé zahrani¢ni ceny, kterd nebyla na urovni ceny vyrobce, byly odecteny narodni dan€ a obchodni
pfirazky (pfepocty i informacni zdroje cen v ¢lenskych statech EU jsou zvetfejnéné na webovych strankach
SUKL a jsou vloZeny ve spisu). Takto ziskana cena vyrobce v narodni méné (zaokrouhlena na 2 desetinna
mista matematicky) a ceny vyrobce uvedené v zadosti byly pfepocitany na CZK primérnym kurzem
zveiejnénym Ceskou narodni bankou za posledni ti kalendaini mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo
zahajeno spravni fizeni (tj. obdobi 10/2009 — 12/2009). Primérny kurz byl spocitadn jako pramér jednotlivych
dennich kurzl zaokrouhleny na 3 desetinna mista matematicky (uveden v tabulce Vnéjsi cenové reference).
Ceny vyrobce v K¢ byly prepocitany na cenu za jednotku Iékové formy a nésledné byla spocitana primerné
cena za jednotku lékové formy. Tato cena byla vyndsobena poctem jednotek lékové formy posuzovaného
pfipravku a je vyslednou maximalni cenou.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouéeni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozd¢jSich predpisti, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité 15 dni ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

Ing. Radmila Luhanova v.r.

vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen
vyrobce

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 29.4.2010
Vyhotoveno dne 2.5.2010

Za spravnost : Tamara Robesonova
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