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, zmén€ nebo zruSeni maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady 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 vyvéSeni na webovych strankach
Ustavu.

Vyvéseno dne: 07.04.2010

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., Ljubljana
S187916452

Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovinsko
Zastoupen:

Sandoz, s.r.o., CZ41692861

Martina Henychova

Jeseniova 30/2797

130 00 Praha 3

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna, IC: 47672234

se sidlem: Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava

Oborovi zdravotni poji§tovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321
se sidlem: Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojitovna, IC: 47673036

se sidlem: Michalkovicka 967/108, 710 15 Ostrava

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 47114975

se sidlem: Drahobejlova 140, 113 59 Praha 1

Zaméstnanecka pojistovna Skoda, IC: 46354182

se sidlem: Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav

Zdravotni pojistovna METAL — ALIANCE, IC: 48703893

se sidlem: Cermakova 1951, 272 01 Kladno

Zdravotni pojitovna ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304
se sidlem: Na Micankach 2, 101 00 Praha 10

Zdravotni pojistovna MEDIA, IC: 28541260

se sidlem: Na Poti¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1

zastoupeny: PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5, adresa pro
dorucovéni: Svaz zdravotnich pojistoven CR, nam. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3

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

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS19979/2010 PharmDr. 1. Komarkova/344 7.4.2010
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ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, (dile jen ,.Ustav*), jako organ
piislusny k rozhodnuti podle § 15 odst. 7 a § 39j zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdé¢jsich predpist, v souladu s timto
zdkonem a s ustanovenimi zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpist, (déle jen
»spravni fad*) rozhodl

takto

na zaklad¢€ zadosti o zruSeni stanovené maximalni ceny a o zruSeni vyse a podminek thrady ze
zdravotniho pojiSténi 1é¢ivého piipravku LONTERMIN podané spolecnosti

LEK PHARMACEUTICALS D.D., Ljubljana S187916452

se sidlem Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovinsko

zastoupeneé:

Sandoz, s.r.o., CZ41692861

Martina Henychova

Jeseniova 30/2797

130 00 Praha 3

doruéené Ustavu dne 28.1.2010 a po spravnim Fizeni provedeném na zakladé § 39j zédkona &. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi) Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
pro lécivy piipravek:

LONTERMIN

dopln€k nazvu: POR SIR 1X120ML 5GR/ML

SUKL kéd 0001457.

drzitele rozhodnuti o registraci spolecnost:
LEK PHARMACEUTICALS D.D., Ljubljana
S187916452

Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovinsko

Zastoupenou:

Sandoz, s.r.o., CZ41692861
Martina Henychova
Jeseniova 30/2797

130 00 Praha 3

zruSuje maximalni cenu ve vy3i 25,75 K&, ktera byla stanovena rozhodnutim Ustavu dne 9.11.2009
spis. zn. SUKLS52353/2008, jez nabylo pravni moci dne 5.12.2009 a dne 1.1.2010 byla docasné
snizena 0 7 % bod 2 ¢l. XXII prechodného ustanoveni zakona ¢. 362/2009 Sb. na 23,95 K¢

zruSuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 90,60 K¢, ktera byla stanovena dle pravnich
predpisii platnych do 31.12.2007 a 1.1.2010 docasné sniZena o 7 % bod 2 ¢l. XXII prechodného
ustanoveni zakona ¢. 362/2009 Sb. na 84,26 K¢ a zruSuje podminky thrady ze zdravetniho
pojisténi 1é¢ivého pripravku které byly stanoveny dle pravnich predpisi platnych do 31.12.2007.

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.
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Ustav takto rozhodl ve spravnim Fizeni vedeném pod sp.zn. SUKLS19979/2010, s témito u¢astniky
Fizeni:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., Ljubljana
S187916452

Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovinsko
Zastoupen:

Sandoz, s.r.o., CZ41692861

Martina Henychova

Jeseniova 30/2797

130 00 Praha 3

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna, IC: 47672234

se sidlem: Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava

Oborovi zdravotni poji§tovna zaméstnancii bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321
se sidlem: Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4

Revirni bratrska pokladna, zdravotni poji§tovna, IC: 47673036

se sidlem: Michalkovicka 967/108, 710 15 Ostrava

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 47114975

se sidlem: Drahobejlova 140, 113 59 Praha 1

Zaméstnanecka pojistovna Skoda, IC: 46354182

se sidlem: Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav

Zdravotni pojistovna METAL — ALIANCE, IC: 48703893

se sidlem: Cermékova 1951, 272 01 Kladno

Zdravotni poji$tovna ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304
se sidlem: Na Micankach 2, 101 00 Praha 10

Zdravotni pojistovna MEDIA, IC: 28541260

se sidlem: Na Pori¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1

zastoupeny: PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5, adresa pro
dorucovani: Svaz zdravotnich pojistoven CR, nam. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3

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

Odtivodnéni
Dne  28.1.2010 byla Ustavu dorucena zadost spole¢nosti:
LEK PHARMACEUTICALS D.D., Ljubljana
S187916452
Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovinsko
Zastoupeng:
Sandoz, s.r.o., CZ41692861
Martina Henychova
Jeseniova 30/2797
130 00 Praha 3

o zruSeni stanovené maximalni ceny a o zruSeni vyse a podminek tthrady ze zdravotniho pojisténi
1é¢ivého piipravku:

LONTERMIN

dopln¢k nazvu: POR SIR 1X120ML 5GR/ML

SUKL kod 0001457.
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Dorucenim zadosti bylo zahédjeno spravni fizeni o zruSeni stanovené maximalni ceny a o zruSeni vySe a
podminek uwhrady ze =zdravotniho pojiSténi lé€ivého piipravku, které Ustav vede pod sp.zn.
SUKLS19979/2010.

Ugastnici fizeni mohli vsouladu s § 36 odst. 1 zékona & 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen ,,spravni fad*) a v souladu s vydanym usnesenim navrhovat dikazy a Cinit
jiné navrhy ve lhit€ 30 dni od zahéjeni fizeni.

Zadny z Gcastnikil fizeni této moznosti nevyuzil.

V souladu s § 36 odst. 3 spravniho fadu poskytl Ustav téastnikiim fizeni moznost seznamit se s podklady
pro rozhodnuti a usnesenim jim pro tento ucel stanovil lhatu v délce 5 dntl.

Zadny z Gicastnikil této moznosti nevyuzil.

Ustav v pribéhu spravniho fizeni provedl posouzeni celé véci. Pfedmétny p¥ipravek lze dle platného SPC
vydavat na Iékatsky pfedpis, neni tedy urcen pouze pro Ustavni péci, proto o ném muze Ustav rozhodnout.
Konstatuje tedy, ze neni diitvodu, pro¢ podané zadosti nevyhovét.

Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a

stanovenou maximalni cenu a vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého
ptipravku zrusil.

Pouc¢eni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona €. 500/2004 Sb., spravni

fad, ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité 15 dnil
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba v.r.
vedouci sekce cenové a uhradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 28.4.2010.
Vyhotoveno dne 29.4.2010.

Za spravnost: Marcela Touskova
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