STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
Sp. zn. SUKLS28091/2019 Vyftizuje/linka MVDr. Katefina Kohoutovd Datum 18. 6. 2019
C.jedn. sukl146582/2019

Vyvéseno dne: 18. 6. 2019

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav) jako spravni orgdn
pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenimi § 67 a § 144 zakona ¢&.500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad“), jehoz Ucastnici jsou:

Mylan Ireland Limited
IC: 499501
Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13,
Irsko
Zastoupena:
BGP Products Czech Republic s.r.o.
IC: 03481778
Evropska 2591/33d, 160 00 Praha 6

Ceska primyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova

Polni 331, 273 53 Hostoun

RBP, zdravotni pojistovna,

IC: 47673036

Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun
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Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

takto

Ustav na zakladé 7adosti o stanoveni maximalni ceny lé¢ivych pfipravk(:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0233186 MONTELUKAST MYLAN 4 MG 4MG TBL MND 30
0233205 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 5MG TBL MIND 30
0233209 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 5MG TBL MIND 100

podané dne 30. 1. 2019 spolec¢nosti:

Mylan Ireland Limited
IC: 499501
Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13,
Irsko
Zastoupenou:
BGP Products Czech Republic s.r.o.
IC: 03481778
Evropska 2591/33d, 160 00 Praha 6

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS28091/2019 a v souladu s ustanovenim § 39a zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

1. |é¢ivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0233186 MONTELUKAST MYLAN 4 MG 4MG TBL MND 30

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji

nékterd ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.) maximalni cenu
ve vysi 186,38 Kc¢.

Toto plati také pro léCivy pFipravek:
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kéd SUKL: nazev:

0165127 MONTELUKAST MYLAN 4 MG

2. léCivému pripravku:

kéd SUKL: nazev:
0233205 MONTELUKAST MYLAN 5 MG

doplnék nazvu:
4MG TBL MND 30

doplnék ndzvu:
5MG TBL MND 30

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. maximalni cenu ve

vysi 189,97 K.

Toto plati také pro |éCivy pFipravek:

kéd SUKL: nazev:

0165145 MONTELUKAST MYLAN 5 MG
3. léc¢ivému pripravku:

kéd SUKL: nazev:
0233209 MONTELUKAST MYLAN 5 MG

doplnék nazvu:
5MG TBL MND 30

doplnék nazvu:
5MG TBL MND 100

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. maximalni cenu ve

vy3i 1055,75 K&.

Toto plati také pro |éCivy pFipravek:

kéd SUKL: nazev
0165149 MONTELUKAST MYLAN 5 MG

Odiivodnéni
Dne 30. 1. 2019 byla Ustavu dorucena zadost Gcastnika fizeni:

Mylan Ireland Limited
IC: 499501
Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13,
Irsko
Zastoupeného:
BGP Products Czech Republic s.r.o.
IC: 03481778
Evropska 2591/33d, 160 00 Praha 6
(dale jen ,,Mylan Ireland Limited”)

o stanoveni maximalni ceny |éCivych pripravk(:
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kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0233186 MONTELUKAST MYLAN 4 MG 4MG TBL MND 30
0233205 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 5MG TBL MND 30
0233209 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 5MG TBL MND 100

Dorucenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny vyse uvedenych IéCivych pfipravkd,
které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS28091/20109.

Ugastnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnd od zahajeni fizeni.

Zadny z Gcastnik@ Fizeni této moznosti nevyuzil.
Dne 20. 2. 2019 vlozil Ustav do spisu cenové reference a metodiky, €. j. sukl46084/2019.

Dne 1. 3. 2019 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl53252/2019, a ukontil shromaZdovéani podkladil pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladt €. j. sukl53294/2019 ze dne 1. 3. 2019. Soucasné byli Géastnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve
IhGté 10 dnd ode dne doruéeni predmétného sdéleni.

Dne 4. 3. 2019 bylo Ustavu doruceno pod &. j. sukl55976/2019 vyjadFeni Uéastnika Fizeni Mylan Ireland Limited
pro pfipravek MONTELUKAST MYLAN 5 MG, 5MG TBL MND 100, kéd SUKL 0233209. U¢astnik uvadi, ze Ustav
vychazi pfi vypoctu jeho maximalni ceny z cen pfipravkl v zemich referenéniho kose s odchylkou ve velikosti
baleni od posuzovaného pfipravku vétsi nez 10 %. Uéastnik ma v souladu s ustanovenim § 8 odst. 2 vyhlasky &.
376/2011 Sb. moznost vyslovit nesouhlas s timto postupem a odmitnout cenu baleni s odchylkou vétsi nez 10 %.
Ucastnik timto vyslovuje nesouhlas s pouzitim cen ptipravki s velikosti baleni s odchylkou vétsi nez 10 % pfi
vypo&tu maximalni ceny pfipravku MONTELUKAST MYLAN 5 MG, 5MG TBL MND 100, kéd SUKL 0233209, a to u
cen nalezenych v nasledujicich zemich referenéniho kose:

- Irsko

- Portugalsko

Ustav uvddi, Ze dikazy navriené ucastnikem Fizeni dne 4. 3. 2019 (&. j. sukl55976/2019) posoudil v souladu s
ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho fddu. U&astnik Fizeni vyslovil nesouhlas s pouZitim cenovych referenci s
odchylkou baleni vétsi neZ 10 % jednotek lékové formy v Irsku a Portugalsku v souladu s ustanovenim § 8 vyhldasky
& 376/2011 Sh. pro pripravek MONTELUKAST MYLAN 5 MG, 5MG TBL MND 100, kéd SUKL 0233209. Ustav
uvedené skutecnosti zohlednil pfi stanoveni maximdlni ceny.

Dne 4. 3. 2019 byla Ustavu doruéena pod ¢&. j. sukl55981/2019 7adost ucastnika Mylan Ireland Limited o
prodlouzeni lhaty pro vyjadieni se k podkladidm pro rozhodnuti o 30 dnli v pfedmétném fizeni sp. zn.
SUKLS28091/2019, jelikoz Zadatel predpoklada, Ze kroky potfebné pro ovéreni zahrani¢nich cen predmétnych
pripravkd, predloZeni dikazl o cenach, dale kroky potifebné pro doloZeni pritomnosti nebo nepritomnosti
pfipravkd na trhu budou casové narocné. Z uvedenych ddvodil ucastnik fizeni Zada o prodlouZeni [hity pro
vyjadreni se k podkladdim pro rozhodnuti o 30 dn(. V pfipadé, 7e by Ustav 7adosti o prodlouzeni Ihiity nevyhovél,
pozZaduje Ucastnik Mylan preruseni fizeni na dobu 30 dnd, pfipadné do doby dodani uvedenych podkladd, podle
toho, co nastane drive.

Dne 12. 3. 2019 Ustav vyse uvedené 7adosti Ucastnika Fizeni Mylan Ireland Limited vyhovél a usnesenim, €. j.
sukl63118/2019 spravni fizeni prerusil do doby dodani podkladi ohledné cenovych referenci a dikazu
o pritomnosti nebo nepfitomnosti pfedmétnych pfipravkld na trhu, nejdéle viak do dne 15. 4. 2019. K Zadosti o
prodlouzeni |hiity pro vyjadieni se k podkladdm pro rozhodnuti Ustav uvadi, 7e podanou Zadost posoudil se
zdvérem, Ze zadost Gcastnika fizeni neni divodnd, nebot ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotni
pojisténi stanovena Ihlta pro vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti je zcela dostacujici a z divodu procesni
ekonomie spravniho Fizeni Ustav neshledal relevantni diivod k jejimu prodloufeni a o tom U&astnika Fizeni
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vyrozumél v usneseni ¢. j. sukl63118/2019.

Dale dne 15. 3. 2019, ¢. j. sukl67312/2019 a ¢. j. sukl67291/2019 Gcastnik Fizeni Mylan Ireland Limited doplnil dvé
faktury pro IéCivy pfipravek Montelukast Mylan v Portugalsku, a to v nasledujici vysi:

- Montelukaste Mylan 4 mg x 28 — ve vysi 4,08 EUR k datu 5. 2. 2019

- Montelukaste Mylan 5 mg x 28 — ve vysi 4,28 EUR k datu 5. 2. 2019

K tomu Ustav uvddi, Ze posoudil ucastnikem predloZenou fakturu z Portugalska ze dne 5. 2. 2019 a konstatuje, Ze
faktura je datovdna mimo rozhodné obdobi 21 dnui od zahdjeni spravniho rizeni. PredloZend faktura prokazuje vysi
ceny vyrobce IécCivého pripravku k datu 5. 2. 2019, avsak nem(iZe dle ustanoveni § 39g odst. 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi prokdzat nesprdvnost cenovych zjisténi Ustavu ze dne 18. 2. 2019. Ustav konstatuje, Ze
shledal predloZenou fakturu bez dalsiho jako nedostatecny diikaz.

Dne 22. 3. 2019 obdrzel Ustav vyjadieni €. j. sukl72852/2019 u&astnika Fizeni Mylan Ireland Limited, Ze dne 15. 3.
2019 byly doplnény dalsi dlkazy. Spole¢nost Mylan Ireland Limited nicméné shromazduje dalsi podklady a
predpokldadd mozZnost dalsiho doplnéni ve stanoveném terminu, proto 7add o zachovani urcené lhlty pro
preruseni, a to do 15. 4. 2019 nebo do vyjadreni ucastnika fizeni Mylan Ireland Limited, Ze jiZ neni schopen dalsi
dlkazy shromazdit a poskytnout.

Dne 15. 4. 2019 Ustav obdrZel pod &.j. sukl92617/2019 7adost Ucastnika Fizeni Mylan Ireland Limited
o pokracovani v pfedmétném spravnim fizeni. U&astnik fizeni uved|, Ze 74d4 o zohlednéni predloZenych podklad
a jiz netrva na preruseni spravniho fizeni a souhlasi s jeho pokracovanim pred uplynutim Ih(ty pro preruseni.

S ohledem na vyse uvedené, Ustav vyrozumél dne 23. 4. 2019 v pisemnosti €. j. sukl96813/2019 ucastniky fizeni,
Ze dle ustanoveni § 65 odst. 2 spravniho fadu ode dne 15. 4. 2019 pokracuje ve vySe uvedeném spravnim fizeni.

Dne 15. 5. 2019 vloZil Ustav do spisu druhé cenové reference a metodiky se zohlednénim vyjadreni ucastnika
fizeni, €. j. sukl117213/2019.

Dne 15. 5. 2019 Ustav ukondil shromazdovani podklad(l pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval viechny
Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd ¢. j. sukl117420/2019 ze dne 15. 5. 2019.
Soucasné byli ucastnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdim pro rozhodnuti ve lh(té 10 dnli ode dne doruceni predmétného
sdéleni.

Zadny z Gcastnik( Fizeni této moZnosti nevyuzil.
Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

. 120605/19-sukl (€. j. sukl117213/2019) CENOVE_REFERENCE_2
. 55050/19-sukl (C. j. sukl53252/2019) HZ_SUKLS28091_2019

- ev.
- ev.

¢
¢
Na zakladé shromazdénych podklad( Ustav posoudil podanou Z4dost.
K vyroku 1.

Ustav lé¢ivému pfipravku:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0233186 MONTELUKAST MYLAN 4 MG 4MG TBL MIND 30

stanovil maximalni cenu ve vysi 186,38 Kc.

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi byla pro posuzovany pfipravek stanovena maximalni cena vyrobce
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dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ptipravky s ohledem na drZitele registracniho rozhodnuti, které obsahuji
stejnou lécivou latku v téze lIékové formé a sile a jejichZ odchylka ve velikosti baleni neni vétsi nez 10 % jednotek
Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od ceny pro konecného spotrebitele nalezené v Portugalsku (EUR) byla odectena DPH ve vysi 6,00 % a dan ve vysi
0,40 % (Infarmed), degresivni marze lékarny a degresivni marze distributora.

Od velkoobchodni ceny nalezené v Irsku (EUR) byla odec¢tena obchodni pfirazka distributora 8,00 %.

Od ceny pro konec¢ného spotrebitele nalezené v Italii (EUR) byla odectena DPH ve vysi 10,00 %, marze |ékarny
30,35 % a marze distributora 3,00 %.

Prehled prepoctl zahrani¢nich cen na ceny vyrobce ainformacni zdroje jsou soucasti spisové dokumentace
tohoto spravniho fizeni.

Ceny vyrobce v zahraniéni méné byly pfepodéteny na K¢ v souladu s ustanovenim § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
&tvrtletnim prdmérem kurzu devizového trhu vyhlddenym Ceskou ndrodni bankou za kalendafni &tvrtleti
predchdzejici kalendarnimu Ctvrtleti, ve kterém bylo spravni fizeni zahajeno, tedy za obdobi 4. ¢tvrtleti 2018.

evvs

evvs

nasledujici: Portugalsko (112,53 K¢), Irsko (129,31 K¢), Italie (243,45 KE). Pfi stanoveni maximalni ceny nebyl
aplikovan postup pro vysoce inovativni |éCivé pfipravky dle ustanoveni § 39a odst. 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.

evvys
evvs

evvs

evvys

K6d SUKL  Nézev LP Maximalni cena ndvrh Zadatele
0233186 MONTELUKAST MYLAN 4 MG 186,38 K¢ 800,00 K¢
4MG TBL MND 30

evwvzs

Navrh Zadatele neni niz$i nez maximalni cena zji§téna Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve vysi zjisténé
Ustavem.

K totozZnosti léCivych pfipravku:

kod SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0233186 MONTELUKAST MYLAN 4 MG 4MG TBL MIND 30
0165127 MONTELUKAST MYLAN 4 MG 4MG TBL MIND 30

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vy$e uvedenych lé¢ivych piipravk( nastaly do 1. 12. 2011, povazuje Ustav uvedené
léCivé pripravky vsouladu srozhodovaci cinnosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zadkona
o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou
podani a lékovou formou. U uvedenych kdd tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek dhrady Iécivych pfipravk(l zachovana totoZnost léCivych pripravkd. Tento princip je vyjadien ve
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vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti €. j.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008).

V ptipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace IéCivého pfipravku nabyly pravni moci po 1.
12. 2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi takova zména nebo prevod
vliv na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného Iécivého pfipravku, pokud se
zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mize mit pfimy vliv na maximalni cenu
nebo vysi nebo podminky Uhrady.

U uvedenych kddU tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek tUhrady lé¢ivych
pripravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.
K vyroku 2.

Ustav légivému pfipravku:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0233205 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 5MG TBL MIND 30

stanovil maximalni cenu ve vysi 189,97 Kc.

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi byla pro posuzovany pfipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ptipravky s ohledem na drzitele registraéniho rozhodnuti, které obsahuji
stejnou lécivou latku v téze lékové formé a sile a jejichz odchylka ve velikosti baleni neni vétsi nez 10 % jednotek
lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky €. 376/2011 Sh.

Od ceny pro konecného spotiebitele nalezené v Portugalsku (EUR) byla odectena DPH ve vysi 6,00 % a dar ve vysi
0,40 % (Infarmed), degresivni marze lékarny a degresivni marze distributora.

Od velkoobchodni ceny nalezené v Irsku (EUR) byla odectena obchodni pfirdzka distributora 8,00 %.

Od ceny pro konecného spotrebitele nalezené v Italii (EUR) byla odectena DPH ve vysi 10,00 %, marze lékarny
30,35 % a marze distributora 3,00 %.

Pfehled prepoctl zahrani¢nich cen na ceny vyrobce ainformacni zdroje jsou soucasti spisové dokumentace
tohoto spravniho fizeni.

Ceny vyrobce v zahrani¢ni méné byly prepocéteny na K¢ v souladu s ustanovenim § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
¢tvrtletnim prdmérem kurzu devizového trhu vyhldsenym Ceskou narodni bankou za kalendarni &tvrtleti
predchdzejici kalendarnimu Ctvrtleti, ve kterém bylo spravni fizeni zahajeno, tedy za obdobi 4. ¢tvrtleti 2018.

evvs

evvys

nasledujici: Portugalsko (118,08 Kc), Irsko (136,49 K¢), Italie (243,45 KC). Pri stanoveni maximalni ceny nebyl
aplikovdn postup pro vysoce inovativni |éCivé pfipravky dle ustanoveni § 39a odst. 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.

evvs

svvs
evyvs

evvs
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Kod SUKL  Né&zev LP Maximalni cena navrh Zadatele
0233205 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 189,97 K¢ 800,00 K¢
5MG TBL MND 30

N&vrh Zadatele neni niz$i nez maximalni cena zji$téna Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve vysi zji$téné
Ustavem.

K totoZnosti léCivych pripravka:

kod SUKL: nazev: doplné&k nazvu:
0233205 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 5MG TBL MND 30
0165145 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 5MG TBL MIND 30

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vy$e uvedenych légivych piipravk(l nastaly do 1. 12. 2011, povazuje Ustav uvedené
|éCivé pripravky vsouladu srozhodovaci cinnosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovéani dle zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pripravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou
podani a lékovou formou. U uvedenych kddl tak zGstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek uhrady |éCivych pripravkd zachovana totoznost lécivych pripravk(. Tento princip je vyjadren ve
vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti €. j.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008).

V pripadé, ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace lécivého ptipravku nabyly pravni moci po 1.
12. 2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi takovd zména nebo prevod
vliv na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Ghrady registrovaného Iécivého pfipravku, pokud se
zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, kterd mize mit pfimy vliv na maximalni cenu
nebo vysi nebo podminky Ghrady.

U uvedenych kédu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady lécCivych
pfipravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.

K vyroku 3.
Ustav lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0233209 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 5MG TBL MND 100

stanovil maximalni cenu ve vysi 1055,75 K¢.

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byla pro posuzovany pfipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zadkona a v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Do cenového srovnani byly zahrnuty pripravky s ohledem na drzitele registracniho rozhodnuti, které obsahuji
stejnou lécivou latku v téze lékové formé a sile a jejichz odchylka ve velikosti baleni neni vétsi nez 10 % jednotek
lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky €. 376/2011 Sh. Pfi stanoveni byla pouZita cena vyrobce pfipravku s
odli$nou velikosti baleni dle ustanoveni § 8 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Od ceny pro konecného spotrebitele nalezené v Italii (EUR) byla odectena DPH ve vysi 10,00 %, marze lékarny
30,35 % a marze distributora 3,00 %.
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Ve Francii (EUR) byla nalezena cena vyrobce.

Od ceny pro kone¢ného spottebitele nalezené ve Spanélsku (EUR) byla odectena DPH ve vy$i 4,00 %, degresivni
obchodni pfirdzka |ékarny a degresivni obchodni pfirazka distributora.

Prehled prepoctl zahranicnich cen na ceny vyrobce a informacni zdroje jsou soucasti spisové dokumentace
tohoto spravniho fizeni.

Ceny vyrobce v zahrani¢ni méné byly pfepocéteny na K¢ v souladu s ustanovenim § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
&tvrtletnim prdmérem kurzu devizového trhu vyhlaenym Ceskou narodni bankou za kalendafni &tvrtleti
predchazejici kalendafnimu Ctvrtleti, ve kterém bylo spravni fizeni zahajeno, tedy za obdobi 4. ¢tvrtleti 2018.

evyvs

evvs

nasledujici: Italie (811,50 K&), Francie (865,46 K¢&), Spanélsko (1246,04 K¢&). Pfi stanoveni maximalni ceny nebyl
aplikovdn postup pro vysoce inovativni |éCivé pripravky dle ustanoveni § 39a odst. 8 ziakona o verejném
zdravotnim pojisténi.

evvs

evvs
cvvs

evvys

Kéd SUKL Nazev LP Maximalni cena navrh Zadatele
0233209 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 1055,75 K¢ 2800,00 K¢
5MG TBL MND 100

Navrh Zadatele neni nizii nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve vysi zjisténé
Ustavem.

K totoZnosti léCivych pfipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0233209 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 5MG TBL MND 100
0165149 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 5MG TBL MND 100

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vy$e uvedenych lé¢ivych piipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povazuje Ustav uvedené
|éCivé pripravky vsouladu srozhodovaci cinnosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou
podani a lékovou formou. U uvedenych kdd tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek uhrady Iécivych pripravk( zachovana totoznost lécivych pripravkd. Tento princip je vyjadien ve
vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti €. j.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008).

V ptipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace IéCivého pfipravku nabyly pravni moci po 1.
12. 2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi takova zména nebo prevod
vliv na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného Iécivého pripravku, pokud se
zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, kterd mize mit pfimy vliv na maximalni cenu
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nebo vysi nebo podminky Ghrady.

U uvedenych kddU tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek tUhrady léCivych
pripravkd zachovana totoznost Iécivych pripravkd.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni §39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti
v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek dhrady, jakozZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nem3
odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je pfedbézné vykonatelné podle
odstavce 3 téhoZ ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho cast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vysSe a podminky uhrady lécivych
pripravk( bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZ mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. JestliZe tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéiné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalsiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho
napadeni odvolanim.

V pfipadé, e vodvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zru$i rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujictho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo prdvni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Zdlavodu ochrany prav nabytych vdobré vife aochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientll. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady predbézné vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhGté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny ucinek.

Otisk Uredniho razitka
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Mgr. Dominik Leplt v.r.
odborny pracovnik — koordinator
povéren vedenim Oddéleni vybranych typu
spravnich tizeni
Stétniho Ustavu pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 09.07.2019.

Vyhotoveno dne 11.07.2019
Za spravnost vyhotoveni: Mgr. Lenka Vtipilova
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