MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Bratislava, 11. 1. 2019
Cislo: S14082-2018-OKC-14925
ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo™) ako
prislusny organ podla zdkona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon*)
rozhodlo v konani s tymito ucastnikmi konania

VSeobecna zdravotna poist'oviia, a.s., Panénska cesta 2, Bratislava — mestska cast’
Petrzalka 851 04,

DOVERA zdravotna poist'oviia, a.s., Einsteinova 25, 851 01 Bratislava,

Union zdravotna poist'oviia, a.s., KaradZzi¢ova 10, 814 53 Bratislava,

Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36 Grange Parade Baldoyle Industrial Estate,
Dublin, irsko

takto:
ziadost’ o zniZenie iradne urcenej ceny liekov

03617 Leponex 25 mg tbl 50x25 mg (blis.AlI/PVC/PVDC),
02970 Leponex 100 mg tbl 50x100 mg (blis.AI/PVC/PVDC)

zaradenych v zozname kategorizovanych liekov sa neakceptuje.

Odovodnenie

Ministerstvu bola dna 14. 11. 2018 dorucend ziadost’ drzitel'a registracie Mylan IRE
Healthcare Limited, Unit 35/36 Grange Parade Baldoyle Industrial Estate, Dublin, frsko
o zniZzenie Uradne urcenej ceny liekov 03617 Leponex 25 mg tbl 50x25 mg
(blis.Al/PVC/PVDC), 02970 Leponex 100 mg tbl 50x100 mg (blis.Al/PVC/PVDC) zaradenych
v zozname kategorizovanych liekov (d’alej len ,,Ziadost™).

Ministerstvo Ziadost’ posudilo a rozhodlo o neakceptovani ziadosti drzitel'a registracie
zo dna 14. 11. 2018 nakolko dna 30. 11. 2018 drzitel’ registracie na uvedené lieky podal
opakovane ziadost’ o znizenie Uradne urcenej ceny, ktorti ministerstvo posudilo a rozhodlo o
uradne urcenej cene uvedenych liekov.
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Podl'a § 18 ods. 1 zakona o zniZeni uradne urcenej ceny lieku zaradené¢ho v zozname
kategorizovanych liekov rozhoduje ministerstvo na zdklade ziadosti podla § 12 alebo z
vlastného podnetu.

Na zaklade hore uvedené¢ho ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.
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Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 82 ods. 1 zdkona podat’ namietky na
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky do siedmich dni od dorucenia rozhodnutia.
Rozhodnutie nie je preskimatel'né sidom, pokial’ nebol vyCerpany riadny opravny prostriedok.

Podl'a § 82 ods. 4 a 5 zdkona ten, kto poddva namietky, je povinny zlozit’ na ucet
ministerstva kauciu v sume 3000 eur. Kaucia musi byt’ pripisand na ucet ministerstva najneskor
v nasledujtici pracovny den po poslednom dni lehoty na podanie ndmietok, inak sa konanie o
namietkach zastavi. Ministerstvo kauciu vrati, ak minister ndmietkam ¢o aj len Ciasto¢ne
vyhovel.

Andrea Kalavska

ministerka

Toto rozhodnutie sa povazuje za dorucené vsSetkym ucastnikom konania dilom
nasledujiicim po dni jeho zverejnenia na webovom sidle ministerstva. Elektronicky portal
Kategorizacia (http://kategorizacia.mzsr.sk) je sicastou webového sidla ministerstva.



