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. SUKLS160320/2025 Vyftizuje/linka Ing. Markéta HIGZova Datum 15. 5. 2025
C. jedn. sukl183749/2025

Vyvéseno dne: 15.5. 2025

USNESENI

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav”) jako spravni orgén
prislusny k rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o verejném
zdravotnim pojisténi“) v souladu s timto zdkonem a v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad“) rozhodl ve spravnim fizeni, jehoZ Ucastnici jsou

BESINS HEALTHCARE IRELAND LIMITED
IC: 601731
Plaza 4, Level 4, Custom House Plaza, Harbourmaster Place, IFSC, DO1 A9N3 Dublin 1,
Irsko
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobrezni 620/3, 18600 Praha 8

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanctli 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
Michalkovicka 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
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

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 na zakladé ustanoveni § 66 odst. 1 pism. h) spravniho Fadu ve spojeni s ustanovenim § 39g odst. 10 zadkona
o verejném zdravotnim pojiSténi zastavuje spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady
|éCivého ptipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0256201 PROGESTERON BESINS 400MG VAG CPS MOL 15

zahdjené na zdkladé Zadosti ze dne 28. 4. 2025 podané podle ustanoveni § 39f odst. 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi spolecnosti

BESINS HEALTHCARE IRELAND LIMITED
IC: 601731
Plaza 4, Level 4, Custom House Plaza, Harbourmaster Place, IFSC, DO1 A9N3 Dublin 1,
Irsko
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8

vedené pod sp. zn. SUKLS160320/2025.
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Odivodnéni
Dne 28. 4. 2025 byla Ustavu doruéena #adost spole¢nosti

BESINS HEALTHCARE IRELAND LIMITED
IC: 601731
Plaza 4, Level 4, Custom House Plaza, Harbourmaster Place, IFSC, DO1 A9N3 Dublin 1,
Irsko
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8
(dale téz ,BESINS HEALTHCARE IRELAND LIMITED” nebo ,,Zadatel”)

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pFipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0256201 PROGESTERON BESINS 400MG VAG CPS MOL 15

postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi Ié¢ivého pripravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS160320/2025.

U¢astnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 spravniho fadu navrhovat diikazy a €init jiné navrhy ve
Ih(té 5 dnll od doruéeni vyrozuméni o zahajeni fizeni.

Dne 5. 5. 2025 Ustav vloZil do spisu zhodnoceni pfedmétného Ié¢ivého piipravku €. j. sukl169131/2025, ve kterém
uvedl, Ze pripravek PROGESTERON BESINS nevyhovuje kritériim ustanoveni § 39a odst. 4 a § 39b odst. 5 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi, je dana prekazka pro vedeni spravniho fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav pro posuzovany pfipravek PROGESTERON BESINS nenalezl v sou¢asné dobé 7adny spravny hrazeny vzorovy
pfipravek, podle kterého by mohla byt stanovena maximalni cena a Uhrada ve zkrdceném fFizeni dle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Podobny ptipravek je 1éCivy pfipravek, ktery ma shodnou
[é¢ivou latku a shodnou nebo obdobnou Iékovou formu s hrazenym lécivym pfipravkem, se kterym je v zdsadé
terapeuticky zaménitelny. Ustav v pribéhu spravniho fizeni déle posuzuje splnéni pozadavkd ustanoveni § 39a odst.
4 pism. a) a § 39b odst. 5 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého hodnoti, zda si Zadatel
nenavrhl vyssi maximalni cenu ¢i vysi a podminky dhrady, nez jaké ma vzorovy léCivy pripravek.

Ustav uvédi, e posuzovany pfipravek PROGESTERON BESINS 400MG VAG CPS MOL 15, kéd SUKL 0256201, je dle
aktudlné platného SPC indikovan k prevenci potratu u Zen s krvacenim v prvnim trimestru téhotenstvi a s
anamnézou opakovanych potratll. Vzorovy lécivy pfipravek PROGESTERON BESINS, 200MG VAG CPS MOL 15, kéd
SUKL 0236903 je dle aktualné platného SPC indikovan k suplementaci lutedini faze béhem cykld asistované
reprodukce (ART) a k prevenci predcasného porodu u Zen s jednocetnym téhotenstvim, které maiji kratky cervix
(cervix dle sonografie provedené ve druhém trimestru < 25 mm) a/nebo anamnézu spontanniho predc¢asného
porodu. Ustav uvadi, Ze nenalezl indikaci dle SPC, ve které by bylo moZné |é¢ivé p¥ipravky povazovat za v zdsadé
terapeuticky zaménitelné.

Ustav dodava, 7e posuzovany piipravek PROGESTERON BESINS 400MG VAG CPS MOL 15, kéd SUKL 0256201, je dle
platného SPC dévkovén odliné od pripravku PROGESTERON BESINS 200MG VAG CPS MOL 15, kéd SUKL 0236903.
Frekvence davkovani IécCivého prFipravku PROGESTERON BESINS o sile 400mg je 2x denné a frekvence davkovani
|é¢ivého pripravku PROGESTERON BESINS o sile 200mg je 3x denné. Vzhledem k odliSnému davkovani lécivé latky
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progesteron v lékové formé vaginalni tobolky dojde k odliSnému pfepoctu vyse maximalni ceny za baleni v souladu
s ustanovenim § 6 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. dle poétu ODTD v baleni posuzovaného a vzorového pfipravku, a
prepoctu jadrové zakladni uhrady na jednotlivé sily obou |éCivych latek postupem podle ustanoveni § 18, § 19 a
§ 20 v navaznosti na ustanoveni § 21 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Vzhledem k odlisnému davkovani jednotlivych
[éCivych latek a nutnosti stanoveni ODTD i pro léCivou latku progesteron v Iékové formé vaginalni tobolky o sile 400
mg v soucasné dobé na trhu neexistuje Zadny |éCivy ptipravek, ktery by mohl byt k posuzovanym [éCivym
pripravkdim vzorovym pripravkem. Nelze tedy vyhodnotit, zda neni poZzadovano stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady nad ramec vySe a podminek Uhrady jiz hrazeného léc¢ivého ptipravku.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

1. ZHODNOCENI'_PODOBNY'_PFVKIIPRAVEK_PROGESTERON BESINS_SUKLS160320_ 2025, €. j. sukl169131/2025

2. SPC lécivého pripravku PROGESTERON BESINS, PROGESTERON BESINS 200MG. Prehled léciv. Statni Ustav
pro kontrolu lé¢iv. cit. 5. 5. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o hloubkové revizi systému maximalnich cen léivych pfipravkl nalezejicich
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk( s obsahem lécivé latky progesteron pro
vaginalni aplikaci vedeném pod sp. zn. SUKLS182894/2020 ze dne 8. 6. 2021, které nabylo pravni moci dne
29. 6. 2021. Prehled spravnich Ffizeni. Statni ustav pro kontrolu IécCiv. cit. 5. 5. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady lécivého pfipravku
PROGESTERON BESINS vedeném pod sp. zn. SUKLS188296/2019 ze dne 19. 12. 2019, které nabylo pravni
moci dne 9. 1. 2020. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 5. 5. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Rozhodnuti ve spole¢ném fFizeni sp. zn. SUKLS146645/2014 o zméné vySe a podminek Ghrady IéCivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s |é¢ivymi pfipravky s obsahem Iécivé latky progesteron pro
vaginalni aplikaci, ze dne 29. 1. 2016, které nabylo pravni moci dne 19. 2. 2016. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 5. 5. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

Na zékladé shromazdénych podkladii Ustav posoudil podanou #4dost, zda splfiuje podminky pro vydani rozhodnuti
v fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Dle predmétného
ustanoveni jsou-li splnény podminky ustanoveni § 39b odst. 5 a 6 a ustanoveni § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se
podle odstavce 10, Ustav rozhodne ve lhGté 30 dndi od zahajeni Fizeni.

K tomu Ustav uvédi, Ze nebyly splnény podminky pfedmétného ustanoveni, nebot Ustav pro posuzovany lécivy
pFipravek PROGESTERON BESINS, 400MG VAG CPS MOL 15, kéd SUKL 0256201 nenalezl 7adny spravny vzorovy
pripravek, podle kterého by mu mohla byt stanovena maximalni cena a vy3e a podminky uhrady ve zkrdceném Fizeni
dle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi poskytl Ustav usnesenim, €. j.
sukl169184/2025 ze dne 5. 5. 2025 ucastniklm fizeni 5denni lhitu pro sezndmeni se s podklady pro rozhodnuti a
udéleni pripadného souhlasu s postupem podle ustanoveni §39g odst. 10 téhoz zakona, tj. k zastaveni
predmétného spravniho fizeni.

Dne 14. 5. 2025 bylo Ustavu v zdkonné Ihité doruceno vyjadreni Zadatele, €. j. sukl181919/2025, ve kterém souhlasi
se zastavenim predmétného spravniho fizeni a soucasné souhlasi se zahdjenim fizeni o stanoveni maximalni ceny a
vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi posuzovaného lécivého pripravku PROGESTERON BESINS
postupem podle ustanoveni § 39g odst. 1 az 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Na zakladé uvedenych skutecnosti, tj. nejsou splnény podminky ustanoveni § 39f odst. 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a soucasné vyse uvedeny Ucastnik fizeni udélil souhlas se zastavenim predmétného spravniho
fizeni ve smyslu ustanoveni § 39g odst. 10 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi, jsou splnény poZadavky pro

vydani usneseni o zastaveni predmétného spravniho fizeni.

Na zakladé viech vyse uvedenych skute¢nosti rozhodl Ustav tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je moZno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lh(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny u¢inek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

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