STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.gov.cz
Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS153453/2025 Vyfizuje/linka Bc. Sarka Koridkova
C. jedn. sukl185328/2025

Vyvéseno dne: 16.5.2025

ROZHODNUTI

Datum 16.5.2025

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav*), jako
spravni organ pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich

predpist (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném
dle ustanoveni § 32d zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 68, § 140 zakona

¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad”), jehoz ucastnici jsou:

Olikla s.r.o.

IC: 28177738

Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy
(dale jen ,zadatel”)

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 zaméstnanct 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
Michdlkovickd 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
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Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
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

Vieobecn4 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 zahajeném z moci Gfedni o prodlouzeni opatieni Ustavu o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi lIécivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0279068 MYAMBUTOL 400MG TBL FLM 100

vedeném dle ustanoveni & 32d zadkona ovefejném zdravotnim pojisténi pod sp. zn.
SUKLS153453/2025.

1. stanovuje lécCivému pripravku:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0279068 MYAMBUTOL 400MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi
638,21 K¢.
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho Ffadu podmifujicim
vyrokem k vyroku €. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem
navazujicim.

2. na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje léc¢ivému

pfipravku:
kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0279068 MYAMBUTOL 400MG TBL FLM 100

uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze €ini 638,21 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim mu stanovuje podminky thrady
ze zdravotniho pojisténi takto:

E/ PNE, INF

V souladu s ustanovenim § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav stanovuje
maximalni cenu a vysi a podminky Uhrady aZ do doby platnosti specifického lécebného programu
lécivého pripravku MYAMBUTOL, tj. do 31.3.2026.

Oduvodnéni

Dne 7.5.2025 Ustav zahdjil z moci Gfedni spravni fizeni o prodlouzeni opatieni Ustavu o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi l1é¢ivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0279068 MYAMBUTOL 400MG TBL FLM 100

které Ustav vede dle pFisluinych ustanoveni § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pod sp. zn.
SUKLS153453/2025. Opatteni Ustavu, kterym Ustav stanovil maximalni cenu a Ghradu pfedmétnému
lé¢ivému pFipravku, a kterého platnost Ustav timto prodluzuje, bylo vydano ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS107030/2024 dne 22.5.2024.

U&astnici fizeni v souladu s ustanovenim § 32d odst. 8 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli
opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti v pribéhu 5 dnli ode dne doruceni vyzvy €. j.
sukl166357/2025 ze dne 2.5.2025.

Zadny z Gcastnik( této moznosti nevyuzil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
1) NPM_ROZHODNUTI_MYAMBUTOL_SUKLS107030/2024, sp. zn. SUKLS107030/2024 ze dne
22.5.2024
2) Podklady pro stanoveni ceny a Uhrady lécivého pripravku MYAMBUTOL 400MG TBL FLM, kéd
SUKL 027068 dle § 32d zékona o vefejném zdravotnim pojisténi pro potiebu spravniho Fizeni
sp. zn. SUKLS107030/2024
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3) Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR ze dne 28.3.2024, &.j. MZDR 7482/2024-2/0LZP,
souhlas se specifickym lé¢ebnym programem s vyuZitim neregistrovaného humadnniho
|é¢ivého pripravku lécivého pripravku MYAMBUTOL 400MG TBL FLM 100.

Ustav vzal v avahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho Fizeni, a to:

Vyznam rozhodnuti pro zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych Iéciv nebo pro zajisténi

dostupnosti |éCiv vyznamnych z hlediska ochrany vefejného zdravi

Dle ustanoveni § 32d odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav mize u lé&ivého pripravku
vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb, jehoZz nedostupnost bezprostfedné hrozi nebo jiz
nastala, nebo lécivého pripravku vyznamného z hlediska ochrany vefejného zdravi, vydat rozhodnuti,
kterym docasné stanovi nebo zméni maximalni cenu a vysi a podminky Uhrady za Gcelem zachovani
dostupnosti hrazenych sluzeb pro pojisténce. Dle ustanoveni § 32d odst. 3 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi mize Ustav opatfeni dle odst. 1 u¢init, pokud je to ve vefejném zajmu a pokud:

a) Ministerstvo zdravotnictvi vydalo opatfeni nebo rozhodnuti podle § 11 pism. a), h) nebo o)
zédkona €. 378/2007 Sb. o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,,zakon
o lécivech”)

b) Ustav vydal rozhodnuti podle § 38 zakona o lé¢ivech, nebo

c) vlada vydala nafizeni, kterym stanovila, Ze Uhrada Iécivého pfipravku je ve verejném zajmu
z hlediska ochrany vefejného zdravi.

Dle ustanoveni § 32d odst. 4 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav takto stanovi maximalni
cenu a vysi a podminky Uhrady IéCivému pripravku, ktery dosud nebyl hrazeny ze zdravotniho pojisténi,
ale je v zasadé terapeuticky zaménitelny s nedostupnym hrazenym léCivym pfipravkem, a to na dobu
urcitou, nejdéle vsak na dobu jednoho roku, s moznosti prodlouzeni.

V souladu s vy$e uvedenym Ustav vydal dne 22.5.2024 rozhodnuti ¢. jedn. sukl126215/2024, sp. zn.
SUKLS107030/2024, kterym:

1. stanovil Ié¢ivému pfipravku:

kéd SUKL: nézev: doplnék ndzvu:

0279068 MYAMBUTOL 400MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi
638,21 K¢.

2. nazdakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil lé¢ivému
pfipravku:

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:

0279068 MYAMBUTOL 400MG TBL FLM 100

uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze €ini 638,21 K¢,
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a na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim mu stanovil podminky thrady ze
zdravotniho pojisténi takto:

E/ PNE, INF

Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfipravku maximalni cenu a vysi a podminky Ghrady na dobu
1 roku od zvefejnéni v Seznamu cen a tGhrad lé¢ivych pfipravki/potravin pro zvlastni Iékaiské ucely
hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi, s moznosti prodlouZeni. Doba jednoho roku byla
urcena s ohledem na dobu predpokladané nedostupnosti terapeuticky zaménitelného hrazeného
lé¢ivého pripravku, jehoz nedostupnost vedla k vydani rozhodnuti Ustavu.

Rozhodnuti ¢. jedn. sukl126215/2024, sp. zn. SUKLS107030/2024 nabylo vykonatelnosti k 1.6.2024,
maximalni cena a vySe a podminky uhrady pfedmétného |éCivého pfripravku jsou tedy na zdkladé
uvedeného rozhodnuti platné do 31.5.2025.

Vzhledem ktomu, Ze vefejny zdjem na zachovani dostupnosti hrazeného I[écéivého pripravku
MYAMBUTOL, 400MG TBL FLM 100, kéd SUKL 0279068 nadale trva, Ustav s ohledem na ukonéeni
doddvek k 31. 5. 2025 terapeuticky zaménitelného hrazeného |écivého pripravku SURAL, 400MG TBL
NOB 100, kéd SUKL 0003023, prodluzuje opatieni k zachovani dostupnosti predmétného lécivého
pfipravku MYAMBUTOL tak, Zze maximalni cena a vySe a podminky Ghrady stanovené rozhodnutim
¢. jedn. sukl126215/2024 se stanovuji az do doby platnosti specifického Ié¢éebného programu
lécivého pripravku MYAMBUTOL, tj. do 31.3.2026.

Posouzeni terapeutické zaménitelnosti s nedostupnym hrazenym lécivym pfipravkem:

Vzhledem k obdobné nebo blizké G¢innosti a bezpe&nosti a obdobnému klinickému vyuziti Ustav
povazuje |é¢ivy pfipravek MYAMBUTOL, 400MG TBL FLM 100, kéd SUKL 0279068 za v zasadé
terapeuticky zaménitelny s lé¢ivym pfipravkem SURAL, 400MG TBL NOB 100, kéd SUKL 0003023.

Podminky uhrady

Dle ustanoveni § 32d odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav stanovi podminky hrady
podle podminek uhrady lé¢ivého pfipravku, jeho? nedostupnost vedla k vydani rozhodnuti Ustavu,
popfipadé, je-li to ve vefejném zajmu, je stanovi tak, aby byl IéCivy pfipravek hrazen pouze v indikacich,
pro které nelze pouZit jiné dostupné |é&ivé pfipravky. Na zakladé tohoto ustanoveni Ustav stanovil
podminky uhrady

E/ PNE, INF
K vyroku 1.

Ustav na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zadkona o veFejném zdravotnim pojisténi stanovil lé¢ivému

pfipravku:
kod SUKL: nézev: dopinék ndzvu:
0279068 MYAMBUTOL 400MG TBL FLM 100

maximalni cenu ve vysi 638,21 Kc.
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Ustav nezjistil DNCV pfedmétného lé&ivého pfipravku.

Maximalni cena byla stanovena ve vysi pofizovaci ceny pfipravku 638,21 K¢ na zdkladé cenovych

podkladd predloZzenych Zadatelem ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS107030/2024.

Podle zakona o verejném zdravotnim pojisténi byla stanovena maximalni cena pro posuzovany lécivy

pfipravek podle ustanoveni § 32d odst. 4.

K vyroku 2.

Ustav stanovil lé¢ivému pfipravku

kéd SUKL:

ndzev:

doplnék ndzvu:

0279068

MYAMBU

TOL

400MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Zze ¢ini 638,21 K¢.

Lécivy pripravek SURAL 400MG TBL NOB 100 (nedostupny |écivy pfipravek)

O:e\/:lr::la Jadrovd | Uhrada pro ROZL,IC::Irar?jiﬂ N:ZC a
fve i L MFC* Pocet Uhrada | konecného N ,p
Léciva latka | terapeuticka N , , v L konecného
, (K<) ODTD/baleni | /baleni | spotfebitele v L.
davka (KQ) / baleni (&) spottebitele (DOPL)
(ODTD) (K¢)
ethambutol 1200 mg 352,96 33,33333333 | 232,44 352,96 0,00

* SCAU250501

Ustav zohlednil ddvkovani a velikost baleni a pouZil pocet ODTD v baleni piipravku pro pfepocet Ghrady
za Ucelem zachovani vyse rozdilu maximalni ceny pro konecného spotiebitele a nejvyssi mozné uhrady
pro konecného spotrebitele u |éCivého pfipravku.

Posuzovany lécivy pfipravek MYAMBUTOL

Rozdil mezi MFC a
, , Uhrada pro thradou pro
. Jadrova v "y
v o1 MFC Pocet , konecného konecného
Léciva latka | ODTD . , Uhrada v 1. v L
(KE) ODTD/baleni Jbaleni* (K&) spotrebitele spottebitele
/ baleni (K¢) (DOPL)
(K<)
1200
ethambutol mg 917,11 33,33333333 638,21 917,11 0,00

* JUHR LP = [UHR LP / DPH — NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / po¢et ODTD v baleni LP)] / sazba
pouZitim vzorce ze stanoviska MZ €. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lécivému pipravku na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zdkona o

verejném zdravotnim pojisténi podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E — PNE, INF

Vzhledem kvy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto

rozhodnuti.
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Dle ustanoveni § 32d odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je rozhodnuti Ustavu
vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 predmétného zakona;
ustanoveni § 39h odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se nepouzije. Je-li rozhodnuti
Ustavu napadeno odvoldnim, je predbézné vykonatelné podle odstavce 8 obdobné.

Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti, tj. od tohoto
okamziku je stanovena nebo zménéna maximdlni cena nebo vySe a podminky uhrady lécivych
pripravkl bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvoldnim. Pro predbéinou
vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfedmétné rozhodnuti nabyt
pravni moci. V dlisledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky Ghrady stanoveny
vZdy k prvnimu dni mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém mélo rozhodnuti nabyt pravni moci. To
plati bez ohledu na to, zda rozhodnuti nabylo pravni moci z dlivodu jeho napadeni odvolanim.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu
odvolani, a to v souladu s ustanovenim § 32d odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve Ih(té
5 dnil ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema
odkladny ucinek.

Otisk Uredniho razitka

Ing. Dagmar Mala
vedouci Oddéleni validace a administrativni
podpory
Statniho ustavu pro kontrolu |éciv
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