STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

SUKLS52891/2008

V souladu s ustanovenim § 390 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist,se veskeré pisemnosti v fizeni o
stanoveni, zmén¢€ nebo zruseni maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady podle § 39g az 391 a § 39p
dorucuji pouze vetfejnou vyhlaskou, a to zpiisobem umoziujicim dalkovy pfistup. Pisemnost se podle §
25 odst. 2 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé€jSich piedpisti, povazuje za dorucenou
patnactym dnem po vyvéSeni na webovych strankach Ustavu.

Vyveseno dne: 23.3.2010

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Astra Zeneca UK LTD.,
Silk Road Business Park, SK 10 2NA Macclesfield (Cheshire), GB

Zastoupen:

AstraZeneca Czech Republic s.r.0.,
CZ63984482

Plzenska 3217/19, 150 00 Praha 5, CZE

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava - Vitkovice CZE 5
zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Oborova zdravotni pojist'ovna zaméstnanctu bank, pojist’oven a stavebnictvi

sidlo: Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, CZE

IC: 47114321 )
zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojiSt'ovna

sidlo: Michalkovicka 108, 710 15 Ostrava - Slezska Ostrava, CZE

IC: 47673036 5
zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Vojenska zdravotni poji§tovna Ceské republiky

sidlo: Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9 - Liben, CZE

1C:47114975 )
zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

sidlo: Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, CZE
IC: 46354182
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zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, doru¢ovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Zdravotni pojistovna METAL - ALIANCE

sidlo: Cerméakova 1951, 272 00 Kladno, CZE

IC: 48703893

zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, doru¢ovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Zdravotni pojist'ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

sidlo: Na Micankach 1498/2, 101 00 Praha 10 - VrSovice, CZE

1C:47114304

zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, doru¢ovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Zdravotni pojistovna MEDIA

sidlo: Na Pofti¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1, CZE

IC: 28541260

zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, doru¢ovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
Ovrlické. 4/2020, 130 00 Praha 3, CZE
1C: 41197518

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS52891/2008 Megr. Marie Spuma 2332010
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 16¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti podle §
15 odst. 7 a § 391 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni n€kterych
souvisejicich zakonil, ve znéni pozd¢jsich predpist, (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi"), v
souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zédkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jSich
predpist, (dale jen ,,spravni fad") rozhodl

takto

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv ( dale jen ,,Ustav") pro 1é¢ivy piipravek:

kod SUKL:  nazev ptipravku dopln€k nazvu:

0053084 ZOMIG 5 MG POR TBL FLM 3X5MG
drzitele rozhodnuti o registraci spolecnost:

Astra Zeneca UK LTD.,

Silk Road Business Park, SK 10 2NA Macclesfield (Cheshire), GB

zastoupenou:

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.,
CZ763984482

Plzenska 3217/19, 150 00 Praha 5, CZE
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po provedeném spravnim fizeni na zéklad€ § 39i a v souladu s § 39a, 39g a 39h zékona ¢. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a dopInéni nekterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdejsich
ptedpisti (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi") méni stanovenou maximalni cenu
lé¢ivého pripravku a stanovuje ji takto 657,48 K¢

Toto rozhodnuti je v souladu s § 39h odst. 3 zakona o verejném 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. SUKLS52891/2008, s témito ti¢astniky
Fizeni:

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Astra Zeneca UK LTD.,

Silk Road Business Park, SK 10 2NA Macclesfield (Cheshire), GB

Zastoupen:

AstraZeneca Czech Republic s.r.o0.,
CZ63984482

Plzenska 3217/19, 150 00 Praha 5, CZE

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna

IC: 47672234

Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava - Vitkovice CZE

zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, doru¢ovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Oborova zdravotni pojiSt'ovna zaméstnancii bank, pojist'oven a stavebnictvi

sidlo: Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, CZE

IC: 47114321

zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, doru¢ovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojiSt'ovna

sidlo: Michalkovicka 108, 710 15 Ostrava - Slezska Ostrava, CZE

IC: 47673036

zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, doru¢ovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Vojensks zdravotni pojist'ovna Ceské republiky

sidlo: Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9 - Liben, CZE

IC: 47114975

zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, doru¢ovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Zaméstnanecka pojist’ovna Skoda

sidlo: Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, CZE

IC: 46354182

zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, doru¢ovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Zdravotni pojistovna METAL - ALIANCE

sidlo: Cermakova 1951, 272 00 Kladno, CZE IC:
48703893
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zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, doru¢ovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Zdravotni pojist'ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

sidlo: NaMicankach 1498/2, 101 00 Praha 10-VrSovice, CZE

IC: 47114304

zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, doru¢ovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

Zdravotni pojistovna MEDIA

sidlo: Na Pofti¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1, CZE

1C:28541260

zastoupena: PharmDr. Lubomirem Chudobou, doru¢ovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR,
Lékova komise SZP CR, Nam. W.Churchilla 2, 113 59 Praha 3, CZE

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

Oduvodnéni

Dne 27.6.2008 zahajil Ustav s vySe uvedenymi U€astniky fizeni
spravni fizeni o zméné stanovené maximalni ceny lé¢ivého ptipravku:

kéd SUKL:  nazev ptipravku dopln€k nazvu:

0053080 Z0OMIG 2,5 MG POR TBL FLM 3X2.5MG
0 Z0OMIG 5 MG POR TBL FLM 3X5MG

1 Z0OMIG 5 MG POR TBL FLM 6X5MG

Ustav toto spravni fizeni vede pod sp.zn. SUKLS52891/2008.

Spravni fizeni o zmén¢ stanovené maximalni ceny uvedenych 1é¢ivych piipravkil bylo zahéjeno v souladu s
¢i. LXV odst. 5 zakona ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoctil, ve znéni pozde€jsich piedpist (dale
jen ,.stabilizacniho zakona").

Na zakladé Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR 47867/2008, sp. zn. LI065/2008, Ustav znovu
projednal zménu stanovené maximalni ceny 1é¢ivého ptipravku:

kod SUKL: nazev ptipravku dopln€k nazvu:
0053084 Z0OMIG 5 MG POR TBL FLM 3X5MG

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

Spisova sluzba ev. €. (¢.j.):

- 46206/10 (sukl43959/2010) SP-CAU-010-4vydani_Metodika pfepoctu nalezené ceny na
cenu_referencni

- 46204/10 (sukl43957/2010) SP-CAU-002-Ptilohal Seznam_referen¢nich_zdrojt

- 46203/10 (sukl43956/2010) SP-CAU-001-3vydani Metodika stanoveni maximalni ceny

- 46202/10 (sukl43955/2010) MC-Zomig-250210

- 46200/10 (sukl43953/2010) Zomig-Portugalsko-000210

-46199/10 (sukl43952/2010) Zomig-porovnatelné LP-250210

-46198/10 (sukl43950/2010) FMC-Zomig-sukls52891 2008-kurz 03 05 08-220210

V souladu s § 36 odst. 3 spravniho adu poskytl Ustav uéastnikiim fizeni moznost seznamit se s podklady
pro rozhodnuti a usnesenim jim pro tento Gcel stanovil lhitu v délce 5 dnii od dorucejii Sdéjeni o i
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ukonceni zjisStovani podkladii pro rozhodnuti pro vyjadieni se k podkladim rozhodnuti. Zadny
z Ucastnikl spravniho fizeni této moznosti nevyuzil.

Na zékladé shromazdénych podkladii Ustav [é¢ivému piipravku zménil stanovenou maximalni cenu, jak
je uvedeno ve vyroku rozhodnuti, a to z téchto divodii:

Podle zakona €. 48/1997 Sb., o vetfejném zdravotnim pojiSténi a o0 zméné a doplnéni nekterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozd¢jsich piedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi")
byla pro nize uvedeny pripravek stanovena maximalni cena vyrobce v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2
pism. c).

Maximalni cena byla stanovena na zakladé maximalni ceny vyrobee nejblizsiho terapeuticky
porovnatelného ptipravku dostupného v Ceské republice.

P¥i stanoveni maximélni ceny zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona &.
48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v zemich referencniho kose. JelikoZ nebylo nalezeno dostatecné
mnozstvi cen (aspoil 3) posuzovaného piipravku v zemich referencniho kose, zjistoval Ustav v souladu s
ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) zakona ¢. 48/1997 Sb. ceny posuzovaného piipravku v ostatnich
zemich EU mimo CR. JelikoZ ceny v zahrani¢nich databézich v ¢lenskych statech Evropské unie nebyly
zjistény v dostate¢ném poctu (asponi 3), byla nasledné maximalni cena stanovena v souladu s ustanovenim §
39a odst. 2 pism. ¢) zakona ¢. 48/1997 Sb. na zaklad€ maximalni ceny vyrobce nejblizsiho terapeuticky
porovnatelného ptipravku dostupného v Ceské republice.

Kod SUKL  Nazev LP Maximalni cena

0053084 Zomig Smg 657,48 K¢
Por tbl flm 3x5mg

Nejbliziim terapeuticky porovnatelnym piipravkem dostupnym v CR je piipravek

Kéd SUKL  Nazev LP Maximalni cena

0053080 Zomig 2,5mg 328,74 K&

Por tbl flm 3x2,5mg Pii pfepoctu ceny byly
zohlednény rozdily v sile tc¢inné latky.

Vzhledem k tomu, Ze vyrobni cena pripravku bude po vydani rozhodnuti v reviznim spravnim fizeni opét
navysena o 7%, vzal Ustav v tivahu vyrobni cenu pted ploSnym snizenim.

Nejbliz8i terapeuticky porovnatelny piipravek byl vybran ze skupiny ostatnich terapeuticky
porovnatelnych piipravki registrovanych v CR. ProtoZe nebyl nalezen ptipravek obsahujici stejnou
lé¢ivou latku ve stejné sile a stejné velikosti baleni jako posuzovany piipravek ani piipravek obsahujici
stejnou léCivou latku ve stejné sile a odlisné velikosti baleni od posuzovaného ptipravku. Byl pouZit
ptipravek obsahujici stejnou lé€ivou latkou v odlisné sile a stejné velikosti baleni jako posuzovany

ptipravek.

Je-li nalezen vice neZ jeden piipravek odpovidajici kritériim, pak je vybran ten s nejnizsi cenou vyrobce.

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

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Statniho Gstavu
pro kontrolu IéCiv odvolani, a to ve 1hit€¢ 15 dnd 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 23.4.2010
Vyhotoveno dne 3.5.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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