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

SUKLS1592/2010

V souladu s ustanovenim § 390 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o0 zmén¢ a doplnéni
nekterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist,se veskeré pisemnosti v fizeni o stanoveni,
zméné nebo zruSeni maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady podle § 39g az 391 a § 39p dorucuji pouze
vetejnou vyhlaskou, a to zptisobem umoziujicim dalkovy ptistup. Pisemnost se podle § 25 odst. 2 zdkona ¢.

500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisli, povazuje za doru¢enou patnactym dnem po vyveéseni
na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 25.03.2010

Zentiva, a.s.
Nitrianska 100 , 920 27 Hlohovec, SVK

Zastoupena:

MUDr. Renata Horka

Zentiva, k.s.
CZ49240030
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, 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
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Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR
nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3 CZE

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260
Karlovo nameésti 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

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

Oborova zdravotni pojisovna 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

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA
SUKLS1592/2010 Mgr. Marie Spurna
ROZHODNUTI

SUKLS1592/2010

DATUM
25.03.2010

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti podle
bodu 5 ¢l. XXII Pfechodného ustanoveni zakona ¢. 362/2009 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti
s navrhem zékona o statnim rozpoétu Ceské republiky na rok 2010 (dale jen ,,zakon &. 362/2009 Sb.“), v
souladu se zdkonem ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zmeéné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkontl, ve znéni pozdéjsich predpisti a s ustanovenimi zdkona ¢. 500/2004
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SUKLS1592/2010
Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,,spravni fad*), rozhodl

takto

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav®) na zakladé zadosti o udéleni vyjimky ze sniZeni maximalni
ceny vyrobce 1é¢ivého pripravku podané dne 04.01.2010 spolecnosti

Zentiva, a.s.
Nitrianska 100 , 920 27 Hlohovec, SVK

Zastoupena:

MUDr. Renata Horka

Zentiva, k.s.
CZ49240030
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, CZE

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s bodem 5 ¢l. XXII Prechodného ustanoveni zédkona ¢. 362/2009
Sb. a § 39g a § 39h zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zmeéné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakoni, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi®)

udéluje vyjimku ze snizeni maximalni ceny vyrobce 1é¢ivého piipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplné€k nazvu:
0002684 MESOCAIN URT GEL 1X20GM/200MG

Maximalni cena je

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0002684 MESOCAIN URT GEL 1X20GM/200MG 22,45 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. SUKLS1592/2010, s témito ucastniky Fizeni:

Zentiva, a.s.
Nitrianska 100 , 920 27 Hlohovec, SVK

Zastoupena:

MUDr. Renata Horka

Zentiva, k.s.
CZ49240030
Evropska 846/176a , 160 00 Praha 6, CZE
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SUKLS1592/2010

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 nameésti 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
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SUKLS1592/2010
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 pojisovna zaméstnancu 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

Odavodnéni

Dne 04.01.2010 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti:

Zentiva, a.s.
Nitrianska 100 , 920 27 Hlohovec, SVK

Zastoupena:

MUDr. Renata Horka
Zentiva, k.s.

CZ49240030
Evropska 846/176a , 160 00 Praha 6, CZE
o udéleni vyjimky ze sniZeni maximalni ceny vyrobce 1é€ivého piipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0002684 MESOCAIN URT GEL 1X20GM/200MG

Doru¢enim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o udéleni vyjimky ze sniZeni maximalni ceny vyrobce
uvedené¢ho 1écivého piipravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS1592/2010.

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.

Dne 2.2.2010 odeslal Ustav zadateli vyzvu k odtranéni nedostatku zadosti.

Dne 22.2.2010 byla Ustavu ve stanovené lhiité doruéena pisemnost Odstranéni nedostatku zadosti (ev.¢.
40207/10, ¢.j. sukl38514/2010) obsahujici informace o

nezbytnosti pro poskytovani zdravotni péce a o spravedlivosti pozadavku o vyjimku ze sniZeni maximalni

ceny vyrobce.
Ustav tyto informace promitl do posudku o splnéni podminek o udéleni vyjimky.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:
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SUKLS1592/2010

spisova sluzba ev.¢. (¢..):

47062/10 (sukl44836/2010) SPC Mesocain GEL

47058/10 (sukl44832/2010) SPC Instillagel

47000/10 (sukl44776/2010) Ptehled spotieb 1écivych ptipravka

46999/10 (sukl44774/2010) Posudek o splnéni podminek o wudéleni vyjimky
GEL tmp2962139806625260677

46997/10 (sukl44771/2010) SUKLS1592-2010

46993/10 (sukl44769/2010) SP-CAU-010-4vydani Metodika pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni
46991/10 (sukl44767/2010) SP-CAU-002-Ptilohal Seznam referenc¢nich zdroji

V souladu s § 36 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjSich ptedpisii (déle jen
,spravni tad*) poskytl Ustav ti¢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.

Na zékladé shromazdénych podkladti Ustav posoudil podanou zadost a udéluje vyjimku ze snizeni maximalni
ceny vyrobce. Maximalni cena je

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0002684 MESOCAIN URT GEL 1X20GM/200MG 22,45 K¢

Podle zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nekterych souvisejicich
zékont, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi®) byly pro vyse
uvedeny piipravek posouzeny podminky udéleni vyjimky ze snizeni cen uvedené v bodu 5 ¢l. XXII.
piechodnych ustanoveni zdkona ¢. 362/2009 Sb.

Na zakladé nize uvedenych vlastnich zji§téni a pfedlozenych odtivodnéni zadatele, Ustav konstatuje, Ze
podminky udéleni vyjimky ze sniZeni ceny pfedmétného ptipravku snizené podle bodu 2 ¢l. XXII.
pfechodnych ustanoveni zdkona ¢. 362/2009 Sb.

byly splnény.

L.
Posouzeni cenovych referenci

Ustav zjistil v dostupnych databazich[1] ceny pfedmétného ptipravku ve viech &lenskych zemich Evropské
unie podle § 39c zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Od cen pfipravki zjisténych v zahranic¢i byly
odedteny piipadné narodni dan& a obchodni piirazky podle platného vnitiniho postupu Ustavu[2]. 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 t¥i kalendaini mésice predchazejici
meésici, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni. Primérny kurz byl spocitan jako primér jednotlivych dennich
kurzii zaokrouhleny na 3 desetinnd mista matematicky. Ceny lé¢ivych ptipravkl upravené o rozdily ve vysi
dani a obchodnich piirazek Ustav vyhodnotil s ohledem na ustanoveni §3 odst. 5 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

v
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SUKLS1592/2010

vyrobce predmétného pripravku byla zjisténa v Ceské republice, ve vysi 20,88 K&.

Ustav dospél k zavéru, Ze cena vyrobce predmétného piipravku v CR, po snizeni o 7% podle bodu 2 ¢l. XXII.

cvwr

Ustav konstatuje, Ze byla splnéna zdkonem stanovena podminka.

II.
Posouzeni nezbytnosti pfipravku

Dale Ustav konstatuje, ze v daném okamziku nejsou dostupné jiné 1&¢ivé ptipravky (od jiného drzitele)
hrazené z vetejného zdravotniho pojiSténi se stejnou 1é¢ivou latkou a lékovou formou odpovidajici
pfedmétnému piipravku. Léciva latka obsazend v pfedmétném piipravku byla zatazena do referen¢ni skupiny
¢. 77/1 anestitika lokani vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozd¢jsich
piedpisti. Tato skupina vSak obsahuje pouze parenterdlni piipravky s nimiz je pfedmétny ptipravek
nezaménitelny a je indikovan v odliSnych pfipadech. V tomto smyslu tedy nejsou dostupné v zdsadé
terapeuticky zaménitelné ptipravky k pfedmétnému piipravku. Pfedmétny ptipravek je indikovan[4] pro
zlepSeni klouzavosti zavadénych cévek a pfi prevenci bolesti pfi instrumentalnim urologickém vySetieni. V
ramci této indikace nalezl Ustav jesté dalii 16¢ivy piipravek hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Jedna
se o ptipravek INSTILLAGEL[5]. Dle informaci Ustavu vsak tento piipravek neni na ¢eském trhu
dostupny[3].

Ustav dospél k zavéru, ze predmétny piipravek je nezbytny k zajisténi dostupnosti u¢inné a bezpecné
zdravotni péfe hrazené z vetfejného zdravotniho pojisténi. Ustav konstatuje, ze byla splnéna zdkonem
stanovend podminka.

1.
Posouzeni pozadavku na snizeni ceny

cvwr

a z vyjadfeni Zadatele vyplyva, Ze sniZenim ceny pfedmétného ptipravku prestava byt obchodovani ptfipravku
rentabilni a hrozi tak nedostupnost ptipravku na ¢eském trhu a také, ze k predmétnému piipravku neni
dostupna plnohodnotna alternativa, ktera by byla srovnatelng, nebo méné& nékladna Ustav dospél k zavéru, Ze
nelze spravedlivé pozadovat, aby byl pfedmétny 1é€ivy piipravek dodavan na Cesky trh za sniZzenou cenu.
Ustav konstatuje, Ze byla splnéna zakonem stanovena podminka.

Reference:

[1] SP-CAU-002-Ptilohal Seznam referencnich zdrojii

[2] SP-CAU-010-4vydani_Metodika pfepoctu nalezené ceny na cenu_referencni
[3] Piehled spotieb 1écivych ptipravki

[4] SPC Mesocain GEL

[5] SPC Instillagel

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 nésl. spravniho fadu, u Statniho ustavu pro
kontrolu 1¢¢iv odvolani, a to ve 1hité 15 dnli 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 27.4.2010
Vyhotoveno dne 2.5.2010

Za spravnost : Tamara Robesonova
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