STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS42067/2025 Vyftizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 15. 4. 2025
C. jedn. sukl135823/2025

Vyvéseno dne: 15. 4. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako spravni orgén
prislusny k rozhodnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g odst. 1az 8 a § 39h
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), jehoz ucastnici jsou:

Teva B.V.
IC: 30209814
Swensweg 5, 2031GA Haarlem,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0.,
IC: 25629646
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdalkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
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Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna 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:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

takto

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravki

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0276378 MOXONIDIN ACTAVIS 0,2MG TBL FLM 100
0276387 MOXONIDIN ACTAVIS 0,3MG TBL FLM 100
0276396 MOXONIDIN ACTAVIS 0,4MG TBL FLM 100

drZitele rozhodnuti o registraci

Teva B.V.
IC: 30209814
Swensweg 5, 2031GA Haarlem,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0.,
IC: 25629646
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 10, § 39b a § 39c zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0276378 MOXONIDIN ACTAVIS 0,2MG TBL FLM 100
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 21/1 - antiadrenergni latky pasobici centralné i periferné kromé prazosinu, p.o.
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,vyhlaska ¢.
384/2007 Sh.“),

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 132,15 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

bez podminek thrady.

Toto plati i pro léCivy pFipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0215360 MOXONIDIN ACTAVIS 0,2MG TBL FLM 100
2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276387 MOXONIDIN ACTAVIS 0,3MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 21/1 - antiadrenergni latky pasobici centralné i periferné kromé prazosinu, p.o.

dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 198,23 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

Toto plati i pro IéCivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0215368 MOXONIDIN ACTAVIS 0,3MG TBL FLM 100
3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276396 MOXONIDIN ACTAVIS 0,4MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 21/1 - antiadrenergni latky pasobici centralné i periferné kromé prazosinu, p.o.
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 264,31 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.
Toto plati i pro lIéCivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0215376 MOXONIDIN ACTAVIS 0,4MG TBL FLM 100

Oduvodnéni

Dne 22. 2. 2025 zahajil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o0 zméné vysSe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0276378 MOXONIDIN ACTAVIS 0,2MG TBL FLM 100
0276387 MOXONIDIN ACTAVIS 0,3MG TBL FLM 100
0276396 MOXONIDIN ACTAVIS 0,4MG TBL FLM 100

drzitele rozhodnuti o registraci

Teva B.V.
IC: 30209814
Swensweg 5, 2031GA Haarlem,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0.,
IC: 25629646
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS42067/2025.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady lé¢ivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni |ékafské ucely, kterd
neodpovidd zakladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39¢ odst. 7 téhoZ zakona, nebo ma podminky Uhrady
neodpovidajici podminkdam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované |écivé pripravky jsou zafazeny do referenéni skupiny €. 21/1 - antiadrenergni latky plsobici centralné i
periferné kromé prazosinu, p.o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Zkracena revize Ghrad lécivych pripravkl zafazenych do referencni skupiny ¢. 21/1 - antiadrenergni latky plGsobici
centralné i periferné kromé prazosinu, p.o. probéhla pod sp. zn. SUKLS36826/2024. Ve véci bylo vydano rozhodnuti
dne 17. 5. 2024, které nabylo pravni moci dne 7. 6. 2024.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pfipravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS305752/2024, neodpovida zdkladni Ghradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39c odst.
7 zédkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Z vyse uvedenych skutec¢nosti vyplyva, Ze jsou naplnény divody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni

z moci Uredni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoz zakona.
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Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 6. 2. 2025, ¢. j. sukl45490/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl45640/2025.

astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi navrhovat

U
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dnid od zahajeni fizeni.

¢
G
Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyufil.

Dne 25. 3. 2025 Ustav vydal finalni hodnotici zprévu, €. j. sukl104621/2025, ukoncil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl104664/2025,
ze dne 25. 3. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti ve lhGté 10 dn(i ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyufil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pfipravki MOXONIDIN ACTAVIS. Prehled |éciv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 4. 2. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady lééivych pFipravkll v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych s IéCivymi pFipravky zafazenymi do referenc¢ni skupiny ¢. 21/1 — antiadrenergni latky plsobici
centralné i periferné kromé prazosinu, p. 0., vedeném pod sp. zn. SUKLS151130/2017 ze dne 27. 3. 2018, které
nabylo pravni moci dne 17. 4. 2018. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu |éCiv. cit. 4. 2. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Rozhodnuti ve spravnim Ffizeni o zkracené revizi Uhrad léCivych ptipravkd zafazenych do referencni skupiny ¢.
21/1 - antiadrenergni latky pusobici centrdlné i periferné kromé prazosinu, p.o, vedeném pod sp. zn.
SUKLS36826/2024 ze dne 17. 5. 2024, které nabylo pravni moci dne 7. 6. 2024. Pfehled spravnich Fizeni. Statni
Ustav pro kontrolu léCiv. cit. 4. 2. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 14. 1. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi léCivych pripravki MOXONIDIN ACTAVIS pod sp. zn. SUKLS305752/2024. Prehled spravnich Fizeni.
Statni dstav pro kontrolu IéCiv. cit. 4. 2. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. USP_MOXONIDIN ACTAVIS_(SCAU250201 spoti.2024) SUKLS42067_2025.pdf, vioZzeno do spisu dne 6. 2. 2025,
¢.j. sukl45611/2025

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho tizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pfipravky svymi vlastnostmi * odpovidaji referenéni skupiné &. 21/1 - antiadrenergni latky pusobici centrainé
i periferné kromé prazosinu, p.o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., a proto Ustav lé¢ivé piipravky do této skupiny
zarazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zameénitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS151130/2017, které je soucasti spisové dokumentace. 2

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lécivé latky moxonidin byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS151130/2017
v referencni indikaci |é¢ba arteridlni hypertenze. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse
uvedeném rozhodnuti, které je souéasti spisové dokumentace. 2
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Ustav stanovil Ghradu pfedmétnym Ié&ivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o
verejném zdravotnim pojisténi podle zdkladni Uhrady fixované vramci zkracené revize Uhrad sp. zn.
SUKLS36826/2024.3

Zakladni uhrada: 1,9823 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsdn ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisu.

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — moxonidin (ODTD 0,3000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 0,15 mg do 0,6 mg

0,3 mg (ODTD) 1,9823 K¢
0,4 mg 2,6431 K¢ (1,9823 K¢/0,3*0,4)
0,2 mg 1,3215 K¢ (1,9823 K¢/0,3*0,2)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych ptipravkd byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdlini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad IéCiv (SCAU):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K&) UHR v SCAU (K¢&)
0215360 MOXONIDIN ACTAVIS 0,2MG TBL FLM 100 132,15 201,83
0276378 MOXONIDIN ACTAVIS 0,2MG TBL FLM 100 132,15 201,83
0215368 MOXONIDIN ACTAVIS 0,3MG TBL FLM 100 198,23 302,75
0276387 MOXONIDIN ACTAVIS 0,3MG TBL FLM 100 198,23 302,75
0215376 MOXONIDIN ACTAVIS 0,4MG TBL FLM 100 264,31 403,67
0276396 MOXONIDIN ACTAVIS 0,4MG TBL FLM 100 264,31 403,67

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Odhad dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi

Dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot posuzované lécivé ptipravky nebyly za
rok 2024 obchodované. Nedochazi ani krozsifeni podminek uhrady oproti sou¢asnému stavu, resp. oproti
podminkam uhrady v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd.

PODMINKY UHRADY
Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady posuzovanym lé¢ivym pfipravkim v souladu s ustanovenim §
39b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a nestanovuje lécivym pripravkdm podminky Ghrady.

Odlvodnéni:

V rozhodnuti v hloubkové revizi dhrad referencni skupiny ¢. 21/1 — antiadrenergni latky pUsobici centrdlné i
periferné kromé prazosinu, p. 0., sp. zn. SUKLS151130/20172, nebyly stanoveny 74dné podminky Ghrady. Ustav
proto nestanovuje posuzovanym lééivym pripravkim podminky Uhrady, ¢imzZ je zajisténa konzistence rozhodovaci
praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam uhrady neméni.
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Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276378 MOXONIDIN ACTAVIS 0,2MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 21/1 - antiadrenergni latky puasobici centralné i periferné kromé prazosinu, p.o.
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi. Konstatuje, Ze 1écivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referenéni
skupiné €. 21/1 - antiadrenergni latky plsobici centrdlné i periferné kromé prazosinu, p.o., jak je stanovena
vyhlaskou €. 384/2007 Sb., a proto uvedeny |écivy pfipravek do referencni skupiny €. 21/1 zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 132,15 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada

byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek Uhrady.
OdUvodnéni:

Ustav stanovil podminky thrady zptisobem popsanym v &asti ,Podminky thrady” tohoto dokumentu.

K totoZnosti léCivych pripravkd

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276378 MOXONIDIN ACTAVIS 0,2MG TBL FLM 100
0215360 MOXONIDIN ACTAVIS 0,2MG TBL FLM 100

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vye uvedenych lé¢ivych pfipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povaZuje Ustav uvedené 1é¢ivé
pfipravky v souladu s rozhodovaci 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 Iékovou
formou. U uvedenych kod( tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
léCivych pripravkd zachovana totoZnost léCivych pripravk(. 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 pfipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo pfevod registrace IéCivého pripravku nabyly pravni moci po 1. 12.
2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi takova zména nebo prevod vliv
na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného léc¢ivého pripravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.
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U uvedenych kodu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivych
pripravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.

K vyroku 2.
Ustav lécivy ptipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276387 MOXONIDIN ACTAVIS 0,3MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referencni skupiny €. 21/1 - antiadrenergni latky plsobici centralné i periferné kromé prazosinu, p.o.
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Iécivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze IéCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné €. 21/1 - antiadrenergni latky plsobici centralné i periferné kromé prazosinu, p.o., jak je stanovena
vyhlaskou €. 384/2007 Sb., a proto uvedeny |éCivy pfipravek do referenéni skupiny €. 21/1 zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé cini 198,23 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vyse uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada

byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které z{stavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

OdUvodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zptisobem popsanym v &asti ,Podminky thrady” tohoto dokumentu.

K totoZnosti léCivych pripravkd

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276387 MOXONIDIN ACTAVIS 0,3MG TBL FLM 100
0215368 MOXONIDIN ACTAVIS 0,3MG TBL FLM 100

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vye uvedenych lé¢ivych pfipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povaZuje Ustav uvedené 1é¢ivé
pfipravky v souladu s rozhodovaci 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 Iékovou
formou. U uvedenych kod( tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
léCivych pripravkd zachovana totoZnost léCivych pripravk(. Tento princip je vyjadfen ve vysledcich rozhodovaci
¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti ¢. j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008).

V pfipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo pfevod registrace IéCivého pfipravku nabyly pravni moci po 1. 12.
2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi takova zména nebo prevod vliv
na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lé¢ivého ptipravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.
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U uvedenych kodu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivych
pripravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.

K vyroku 3.
Ustav lécivy ptipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276396 MOXONIDIN ACTAVIS 0,4MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referencni skupiny €. 21/1 - antiadrenergni latky plsobici centralné i periferné kromé prazosinu, p.o.
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Iécivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze IéCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné €. 21/1 - antiadrenergni latky plsobici centralné i periferné kromé prazosinu, p.o., jak je stanovena
vyhlaskou €. 384/2007 Sb., a proto uvedeny |éCivy pfipravek do referenéni skupiny €. 21/1 zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 264,31 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vyse uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada

byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které z{stavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

OdUvodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zptisobem popsanym v &asti ,Podminky thrady” tohoto dokumentu.

K totoZnosti léCivych pripravkd

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0276396 MOXONIDIN ACTAVIS 0,4MG TBL FLM 100
0215376 MOXONIDIN ACTAVIS 0,4MG TBL FLM 100

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vye uvedenych lé¢ivych pfipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povaZuje Ustav uvedené 1é¢ivé
pfipravky v souladu s rozhodovaci 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 Iékovou
formou. U uvedenych kod( tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
léCivych pripravkd zachovana totoZnost léCivych pripravk(. Tento princip je vyjadfen ve vysledcich rozhodovaci
¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti ¢. j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008).

V pfipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo pfevod registrace IéCivého pfipravku nabyly pravni moci po 1. 12.
2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi takova zména nebo prevod vliv
na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lé¢ivého ptipravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.
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U uvedenych kodu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivych
pripravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ac¢koli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbéziné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximadlni cena nebo vyse a podminky Uhrady lécCivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfredmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti prfedbéiné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho 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 piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhozZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalini
cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady predbéiné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v ném?z 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 rfadu ve lhté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny G¢inek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
povéren vedenim Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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