Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky

Bratislava, 14.1.2019
Cislo: S14082-2018-OKC-15096

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo®) ako prislusny
organ podla § 16 zékona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon*) rozhodlo

v konani s tymito ucastnikmi konania

Vseobecna zdravotna poist’oviia, a.s., Panonska cesta 2, Bratislava — mestska ¢ast’ Petrzalka
851 04,

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

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

CANDE, s.r.o., E. Bellusa 6752/4, 921 01 PieSt’any, Slovensko

takto:

1. liek 6328C RENEMED 10 mg tbl flm 100x10 mg (blis.PVC/Al) sa podla § 16 ods. 1
zékona zarad’uje do zoznamu kategorizovanych liekov,

2. tradne urcend cena lieku sa urCuje vo vyske 42,44 eura,

3. maximdlna cena lieku vo verejnej lekarni sa urcuje vo vyske 54 eura.

Neoddelitelnou sucast’ou tohto rozhodnutia je priloha, v ktorej sit uvedené podrobnosti o
zaradeni lieku v zozname kategorizovanych liekov.

Odovodnenie

Ministerstvu bola diia 30.11.2018 dorucena Ziadost’ drzitel’a registracie CANDE, s.r.o., E.
BelluSa 6752/4, 921 01 PieStany, Slovensko (d’alej len ,,Ziadatel*) o zaradenie lieku 6328C
RENEMED 10 mg tbl flm 100x10 mg (blis.PVC/Al) do zoznamu kategorizovanych liekov a
uradné urcenie ceny lieku (d’alej len ,,ziadost™).

Ministerstvo Ziadost’ spolu s prilohami odborne posudilo a doslo k zaveru, Ze liek spiiia
kritéria kategorizacie liekov podla § 7 zdkona.

Na zéaklade hore uvedeného ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.



Poudenie:

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

Podla § 82 ods. 4 a 5 zdkona ten, kto podava namietky, je povinny zlozit’ na ucet
ministerstva kauciu v sume 3000 eur. Kaucia musi byt pripisana na uc¢et ministerstva najneskor v
nasledujtci pracovny den po poslednom dni lehoty na podanie namietok, inak sa konanie o
namietkach zastavi. Ministerstvo kauciu vrati, ak minister namietkam ¢o aj len Ciasto¢ne vyhovel.

Andrea Kalavska

ministerka

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



Priloha k rozhodnutiu ¢. S14082-2018-OKC-15096

Podrobnosti o zaradeni lieku v zozname kategorizovanych liekov

Referencna skupina (pripadne aj referencna podskupina *) a jej charakteristiky

ATC Nazov Doplnok SDL JD Preskripéné obmedzenie 10 UZP2
G04BDO08 | Solifenacin p.o. 10 mg (90 - 100 ks) 5 mg GYN, GYU, URO (;E?n 0,270 €
Zaradenie lieku v zozname kategorizovanych liekov
Kéd | Nazov Doplnok CrRP | St | mcv | Kometnd | yp 1 i | pop | popa | SPLV
cena baleni
6328C | RENEMED 10 m ol fim 100x10mg | cpp | sk | 4244¢ | 5400€ | 5400¢ | 1 | 0.00€ | 0.00007% 200
5 (blis.PVC/Al) ’ : ’ ’ : °

Znenie indikacného
obmedzenia:

Vysvetlivky: ATC — Zatriedenie lieciva obsiahnutého v lieku podla anatomicko-terapeuticko-chemickej klasifikdcie urcenej Svetovou zdravotnickou organizéaciou, SDL a
JD —Standardnd déavka lieciva a mernd jednotka, v ktorej je vyjadrend, 10 — Indikacné obmedzenie (Ak je v stlpci 10 uvedend skratka ind.obm., ZP - indikacné
obmedzenie a sicasne obmedzenie vihrady zdravotnej poistovne na jej predchddzajiici sihlas.), UZP2 — Maximdlna vyska tihrady zdravotnej poistovne za Standardnii
davku lieciva, Kéd — Kéd lieku prideleny Statnym tistavom pre kontrolu lieciv, CRP — Skratka drzitela registrdcie lieku, Stdt — Skratka Statu, v ktorom ma sidlo drzitel
registrdcie lieku, MCV — Uradne urcend cena lieku (bez dane z pridanej hodnoty), Koneénd cena- Maximdlna cena lieku vo verejnej lekdrni (vrdtane dane z pridanej
hodnoty), UZP — Maximdlna vyska vihrady zdravotnej poistovne za liek, s.it. — Sposob ihrady lieku (A alebo AS - liek, ktorému je urceny osobitny spésob vhrady lieku; I
alebo S - liek, ktorému nie je urceny osobitny spésob uhrady lieku), DOP — Maximalna vyska doplatku poistenca za liek, DOP % — Podiel maximalnej vysky doplatku

Hradena liecba sa méze indikovat pri hyperaktivnom (nestabilnom) mo€ovom mechure s priznakmi nutkania na
mocenie, Castého mocenia alebo naliehavej inkontinencie u pacientov, ktori netoleruju lie€bu peroralnym

oxybutyninom, propiverinom, alebo chloridom trospia.
Ak po troch mesiacoch lieCby nedéjde k zlepSeniu klinického stavu pacienta, dalSia liecba nie je hradenou lie¢bou.

poistenca za lick a maximdlnej ceny lieku vo verejnej lekdrni vyjadreny v percentich, SDL v baleni — Pocet Standardnych déavok lieciva v jednom baleni lieku.

*) Ak referencna skupina obsahuje lieky, ktoré sa vyznacuju pevnou liekovou formou urcenou na perordlne podanie, referencnd skupina sa rozdeli na referencné
podskupiny tak, aby rozdiel v pocte kusov liekovej formy medzi najmensim a najvdacsim balenim lieku v jednej referencnej podskupine nebol vicsi ako 20 % z poctu kusov

liekovej formy najmensieho balenia lieku.
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