STATNiI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

SUKLS248496/2009

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: 16.03.2010

Mepha Lda.,

PT980240549
Piso 2 , 2740-298 Porto Salvo, PT

Zastoupena:
MEDIMPORT spol.s r.o.

CZ18629415
Sazavska 11, 120 00 Praha 2, CZE

Ceska priimyslova zdravotni poji§tovna

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 pojist'ovna zaméstnanct bank, poj. a stav.

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, ZP

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 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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Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba

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

VSeobecna zdravotni pojistovna CR

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 212, 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

IC: 28541260
Na Pofi¢i 1079/3a, 11000 Praha 1 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

ZP ministerstva vnitra CR

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
SUKLS248496/2009 Ing. Hana Smrkovska

ROZHODNUTI

SUKLS248496/2009

DATUM
16.03.2010

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti podle §
15 odst. 7 a § 391 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeén€ a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonitl, 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:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) na zakladé Zadosti o zménu stanovené maximalni ceny
1é¢ivého piipravku podané dne 31.12.2009 spolec¢nosti:

Mepha Lda.,

PT980240549
Piso 2 , 2740-298 Porto Salvo, PT

Zastoupena:
MEDIMPORT spol.s r.o.

CZ18629415
Sazavska 11, 120 00 Praha 2, CZE

po provedeném spravnim fizeni na zdklad€ § 391 a v souladu s § 39a, § 39g a 39h zdkona ¢. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojiSténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdégjsich
ptedpisii (déle jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi*) pro 1éCivy ptipravek:

kod SUKL:  nazev piipravku: doplné€k nazvu:
0015373 SIMEPAR POR CPS DUR 40X70MG

méni stanovenou maximalni cenu a stanovuje ji takto:

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0015373 SIMEPAR POR CPS DUR 40X70MG 179,68 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 Fizeni vedeném pod sp.zn. SUKLS248496/2009, s témito ucastniky
Fizeni:

Mepha Lda.,

PT980240549
Piso 2, 2740-298 Porto Salvo, PT

Zastoupena:
MEDIMPORT spol.s r.o.

CZ18629415
Sazavska 11, 120 00 Praha 2, 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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Oborova zdravotni pojist'ovna zaméstnanct bank, poj. a stav.

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, ZP

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 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 CR
IC: 41197518

Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3 CZE
Zaméstnanecka pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 212,293 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

IC: 28541260
Na Pofi¢i 1079/3a, 11000 Praha 1 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
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ZP ministerstva vnitra CR

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

Odiivodnéni:
Dne 31.12.2009 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti:

Mepha Lda.,

PT980240549
Piso 2 , 2740-298 Porto Salvo, PT

Zastoupena:
MEDIMPORT spol.s r.o.

CZ18629415
Sazavska 11, 120 00 Praha 2, CZE

o zménu stanovené maximalni ceny 1é¢ivého ptipravku:

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:
0015373 SIMEPAR POR CPS DUR 40X70MG

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zméné stanovené maximalni ceny uvedeného lé€ivého
piipravku, které Ustav vede pod sp.zn. SUKLS248496/2009.

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.

Dne 13.01.2010 ucastnik spravniho tizeni Nepha Lda., PT980240549, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-
298 Porto Salvo, PT, zastoupeny spole¢nosti Medimport, spol. s r.0., CZ18629415, Sazavska 11, 120 00 Praha
2, CZE, dorugil Ustavu doplnéni k zadosti 0 zménu maximalni ceny 1é¢ivého piipravku SIMEPAR, POR CPS
DUR 40X70MG, kéd SUKL 0015373. Tento byl vlozen do spisu a vzat v ivahu pfi vypoétu maximalni ceny
predmétného 1écivého pripravku.

Ustav dne 29.01.2010 vyzval Ucastnika spravniho tizeni Nepha Lda., PT980240549, Lagoas Park, Edificio 5A,
Piso 2, 2740-298 Porto Salvo, PT, zastoupeného spole¢nosti Medimport, spol. s r.0., CZ18629415, Sazavska
11, 120 00 Praha 2, CZE, aby dodal diikazni material o dodanych cenach vyrobce, které uvedl ve své zadosti o
zménu stanovené maximalni ceny 1é¢ivého p¥ipravku SIMEPAR, POR CPS DUR 40X70MG, kéd SUKL
0015373 a déle o jasnou definici meny, ve které je uvedena cena vyrobce v Litve.

Utastnik tyto ditkazni materialy Ustavu dodal dne 16.02.2010 a tyto byly vloZeny do spisu a vzaty v tivahu pii
vypoctu vySe maximalni ceny predmétného 1é€ivého ptipravku.
Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

spisova sluzba ev.¢. (€.j.):
37425/10 (sukl35614/2010) SP — CAU- 010-4vydani — Metodika piepoctu nalezené ceny
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na cenu referenéni

37424/10 (sukl35613/2010) SP-CAU 002 — Ptilohal Seznam referen¢nich zdrojt

37422/10 (sukl35611/2010) SP-CAU 001 — 3vydani Metodika stanoveni maximalni ceny

37421/10 (sukl35610/2010) MC — Simepar 170210

37420/10 (sukl35609/2010) FMC — Simepar —SUKLS248496-2009-kurz 09- 11- 2009-(250110)

35647/10 (sukl34070/2010) @- Elektronické podani (PO1542/10): Simepar, cps. — sukls248496/2009 -
soucinnost

8544/10 (suks8292/2010 @ Elektronické podani (PO359/10): sukls248496/2009 - Simepar - doplnék.

V souladu s § 36 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,,spravni
tad) poskytl Ustav Gi¢astnikiim Fizeni moZnost sezndmit se s podklady pro rozhodnuti a usnesenim jim pro
tento Ucel stanovil lhitu v délce 5 dnli od doruceni Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladii pro rozhodnuti pro
vyjadieni se k podkladiim rozhodnuti. Zadny z G¢astnikd spravniho Fizeni této moZnosti nevyuzil.

Na zaklad¢é shroméazdénych podkladi Ustav 1é¢ivému piipravku zménil stanovenou maximalni cenu a stanovil
jive vysi

kod SUKL:  nazev piipravku: doplnék nazvu maximalni cena
0015373 SIMEPAR POR CPS DUR 40X70MG 179,68 K¢

Podle zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakont, ve znéni pozdé¢jsich predpist (dale jen ,,zadkon o vefejném zdravotnim pojisténi®) byla pro nize
uvedeny ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c).
Clenskych statech Evropské unie.

Pii stanoveni maximalni ceny zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona &.

48/1997 Sb. ceny posuzovaného ptipravku v zemich referen¢niho kose. Jelikoz nebylo nalezeno dostate¢né
mnozstvi cen (aspofi 3) posuzovaného piipravku v zemich referenéniho koge, zjistoval Ustav v souladu s
ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v ostatnich zemich
EU mimo CR. JelikoZ ceny v zahrani¢nich databazich v &lenskych statech Evropské unie nebyly zjistény v
dostateéném poétu (aspoii 3), hledal Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. ¢) zakona &. 48/1997

Sb. nejbliz3i terapeuticky porovnatelny piipravek v CR. Postup vybéru nejbliz§iho terapeuticky
porovnatelného pfipravku je popsan v metodice stanoveni maximalni ceny (SP-CAU-001, pravidlo ¢. 3).
V Ceské republice vSak neni piipravek s obsahem téze 1é¢ivé latky ve stejné lékové formé dostupny. K
dispozici v CR je piipravek Essentiale Forte N cps 50, ktery mé sice shodnou ATC skupinu (AO5BA) jako
pfedmétny piipravek, ale obsahuje 1é€ivou latku phospholipida essentialia (esencidlni fosfolipidy). Predmétny
ptipravek obsahuje silymarin a dal$i kombinaci latek (thiamin, riboflavin, nicotinamid, pyridoxin,
cyanocobalamin a calcii pantothenas). Déle jsou v CR k dispozici p¥ipravky s ATC A05BAO3 s obsahem
silymarinu. Ustav stanovi maximalni cenu na zékladé ceny piipravku se shodnym slozenim nalezené v zemich
EU. Ustav tedy maximalni cenu posuzovaného piipravku stanovil v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism.
c) zakona €. 48/1997 Sb. na zaklad€ nejnizsi vyrobni ceny nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného piipravku
nalezené v zemich EU.

Nejblizsi terapeuticky porovnatelny ptipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky porovnatelnych
pfipravki v EU. Byl nalezen ptipravek shodny s posuzovanym piipravkem s ohledem na vyrobce/drZitele
rozhodnuti o registraci, obsahujici stejnou lé¢ivou latku ve
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SUKLS248496/2009

stejné 1€ékové formé ve stejné sile a stejné velikosti baleni (+/- 10% jednotky lékové formy) jako posuzovany
piipravek.

[ RA4

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena navrh ucastnika
0015373 Simepar 179,68 K¢ 184,80 K¢
Por cps dur 40x70mg

v

posuzovaného piipravku byla nalezena v Litve.

Ceny vyrobce poskytnuté zadatelem v méné¢ EUR (zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky) byly
piepoditany na CZK primérnym kurzem zveiejnénym Ceskou narodni bankou za posledni t¥i kalendaini
meésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahéjeno spravni fizeni (09/2009-11/2009). Primérny kurz byl
spocitan jako primér jednotlivych dennich kurzl zaokrouhleny na 3 desetinna mista matematicky (aktualni
kurzy jsou uvedeny v tabulce vnéjsi cenové reference). Ceny vyrobce v K¢ byly pfepocitany na cenu za

jednotku 1ékové formy. Nésledné byla vybrana nejnizsi cena prepoctené na jednotku 1ékové formy. Tato cena
byla vynasobena poctem jednotek 1ékové formy posuzovaného piipravku a je vyslednou maximalni cenou.

Vzhledem k témto skutecnostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouéeni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu,
ve znéni pozd¢jSich predpist, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve lhiité 15 dnli ode dne
jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk afedniho razitka

Ing. Radmila Luhanova v.r.

vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen
vyrobce

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 16.4.2010
Vyhotoveno dne 27.4.2010

Za spravnost : Tamara Robesonova
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