
 

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 1 (celkem 16) 

STÁTNÍ ÚSTAV  
PRO KONTROLU LÉČIV 

Šrobárova 49/48 
100 00 Praha 10 

Telefon: +420 272 185 111 
ID DS: qwfai2m 

posta@sukl.gov.cz 
sukl.gov.cz 

 
 
 
 
 
Vyvěšeno dne: 2. 6. 2025 
 
 
Státní ústav pro kontrolu léčiv se sídlem Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10 (dále jen „Ústav“), jako správní orgán 
příslušný na základě ustanovení § 15 odst. 10 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně 
a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o veřejném zdravotním 
pojištění“), ve správním řízení provedeném dle ustanovení § 39f, § 39g a § 39h zákona o veřejném zdravotním 
pojištění a ustanovení § 67 a násl., § 140 a § 144 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů 
(dále jen „správní řád“) vydává toto 

ROZHODNUTÍ 
Ústav ve správním řízení o stanovení maximální ceny a výše a podmínek úhrady ze zdravotního pojištění léčivých 
přípravků: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271401 VANCOMYCIN HAMELN   500MG INF PLV CSL 1 
0271403 VANCOMYCIN HAMELN   500MG INF PLV CSL 10 
0271404 VANCOMYCIN HAMELN   1000MG INF PLV CSL 1 
0271406 VANCOMYCIN HAMELN   1000MG INF PLV CSL 10 
 
zahájeném dne 19. 2. 2025 na základě žádosti žadatele: 
 
hameln pharma gmbh 
IČ: HRB 100021 
Inselstraße 1, 31787 Hameln,  
Spolková republika Německo 

Zastoupena: 
ZenPharma Praha s.r.o. 
IČ: 24294888 
Mukařovského 1985/5, 15500 Praha 5- Stodůlky 

 
vedeném pod sp. zn. SUKLS61714/2025 s těmito účastníky řízení  
 
hameln pharma gmbh 
IČ: HRB 100021 
Inselstraße 1, 31787 Hameln,  
Spolková republika Německo 

Zastoupena: 
ZenPharma Praha s.r.o. 
IČ: 24294888 
Mukařovského 1985/5, 15500 Praha 5- Stodůlky 

 
Česká průmyslová zdravotní pojišťovna, 
IČ: 47672234 
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vítkovice 

Sp. zn. SUKLS61714/2025 
Č. jedn. sukl210944/2025 

Vyřizuje/linka MVDr. Eva Halouzková Datum 2. 6. 2025 
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Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z. s. 
IČ: 638 30 515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Žižkov 

 
Oborová zdravotní pojišťovna zaměstnanců bank, pojišťoven a stavebnictví, 
IČ: 47114321 
Roškotova 1225/1, 140 00 Praha 4 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z. s. 
IČ: 638 30 515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Žižkov 

 
RBP, zdravotní pojišťovna, 
IČ: 47673036 
Michálkovická 967/108, 710 00 Slezská Ostrava 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z. s. 
IČ: 638 30 515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Žižkov 

 
Vojenská zdravotní pojišťovna České republiky, 
IČ: 47114975 
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z. s. 
IČ: 638 30 515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Žižkov 

 
Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky, 
IČ: 41197518 
Orlická 2020/4, 130 00 Praha 3 
 
Zaměstnanecká pojišťovna Škoda, 
IČ: 46354182 
Husova 302, 293 01 Mladá Boleslav 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z. s. 
IČ: 638 30 515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Žižkov 

 
Zdravotní pojišťovna ministerstva vnitra České republiky, 
IČ: 47114304 
Vinohradská 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z. s. 
IČ: 638 30 515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Žižkov 

 
a provedeném dle ustanovení § 39a, § 39b a § 39c odst. 4 zákona o veřejném zdravotním pojištění  
 
1. léčivému přípravku: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271401 VANCOMYCIN HAMELN   500MG INF PLV CSL 1 
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na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. d) a dle ustanovení § 39a odst. 2 písm. c) zákona o veřejném zdravotním 
pojištění stanovuje maximální cenu ve výši 99,91 Kč.  
 
Tento výrok rozhodnutí je ve smyslu ustanovení § 140 odst. 2 a 7 správního řádu podmiňujícím výrokem k výroku 
č. 2 uvedeném v tomto rozhodnutí, který je ve vztahu k tomuto výroku výrokem navazujícím. 
 
 
2. léčivý přípravek: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271401 VANCOMYCIN HAMELN   500MG INF PLV CSL 1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařazuje do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky vankomycin, 
parenterální, 
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění tomuto léčivému přípravku stanovuje úhradu ze zdravotního pojištění ve výši 76,32 Kč  
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 36 odst. 1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb., kterou se provádějí některá ustanovení 
zákona o veřejném zdravotním pojištění, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „vyhláška č. 376/2011 Sb.“) mu 
stanovuje podmínky úhrady ze zdravotního pojištění takto:  
 
A/ATB 

 
 
3. léčivému přípravku: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271403 VANCOMYCIN HAMELN   500MG INF PLV CSL 10 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. d) a dle ustanovení § 39g odst. 3 v návaznosti na ustanovení § 39a odst. 
2 písm. c) zákona o veřejném zdravotním pojištění stanovuje maximální cenu ve výši 999,10 Kč.  
 
Tento výrok rozhodnutí je ve smyslu ustanovení § 140 odst. 2 a 7 správního řádu podmiňujícím výrokem k výroku 
č. 4 uvedeném v tomto rozhodnutí, který je ve vztahu k tomuto výroku výrokem navazujícím. 
 
 
4. léčivý přípravek: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271403 VANCOMYCIN HAMELN   500MG INF PLV CSL 10 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařazuje do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky vankomycin, 
parenterální, 
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění tomuto léčivému přípravku stanovuje úhradu ze zdravotního pojištění ve výši 763,15 Kč  
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 36 odst. 1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. mu stanovuje podmínky úhrady ze 
zdravotního pojištění takto:  
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A/ATB 

 

 

5. léčivému přípravku: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271404 VANCOMYCIN HAMELN   1000MG INF PLV CSL 1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. d) a dle ustanovení § 39a odst. 2 písm. c) zákona o veřejném zdravotním 
pojištění stanovuje maximální cenu ve výši 232,60 Kč.  
 
Tento výrok rozhodnutí je ve smyslu ustanovení § 140 odst. 2 a 7 správního řádu podmiňujícím výrokem k výroku 
č. 6 uvedeném v tomto rozhodnutí, který je ve vztahu k tomuto výroku výrokem navazujícím. 
 
 
6. léčivý přípravek: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271404 VANCOMYCIN HAMELN   1000MG INF PLV CSL 1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařazuje do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky vankomycin, 
parenterální, 
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění tomuto léčivému přípravku stanovuje úhradu ze zdravotního pojištění ve výši 152,63 Kč  
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 36 odst. 1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. mu stanovuje podmínky úhrady ze 
zdravotního pojištění takto:  
 
A/ATB 

 

 

7. léčivému přípravku: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271406 VANCOMYCIN HAMELN   1000MG INF PLV CSL 10 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. d) a dle ustanovení § 39g odst. 3 v návaznosti na ustanovení § 39a odst. 
2 písm. c) zákona o veřejném zdravotním pojištění stanovuje maximální cenu ve výši 2 326,00 Kč.  
 
Tento výrok rozhodnutí je ve smyslu ustanovení § 140 odst. 2 a 7 správního řádu podmiňujícím výrokem k výroku 
č. 8 uvedeném v tomto rozhodnutí, který je ve vztahu k tomuto výroku výrokem navazujícím. 
 
 
8. léčivý přípravek: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271406 VANCOMYCIN HAMELN   1000MG INF PLV CSL 10 
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na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařazuje do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky vankomycin, 
parenterální, 
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění tomuto léčivému přípravku stanovuje úhradu ze zdravotního pojištění ve výši 1 526,30 Kč  
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 36 odst. 1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. mu stanovuje podmínky úhrady ze 
zdravotního pojištění takto:  
 
A/ATB 

 

Odůvodnění 

Dne 19. 2. 2025 byla Ústavu doručena žádost účastníka řízení  
 
hameln pharma gmbh 
IČ: HRB 100021 
Inselstraße 1, 31787 Hameln,  
Spolková republika Německo 

Zastoupena: 
ZenPharma Praha s.r.o. 
IČ: 24294888 
Mukařovského 1985/5, 15500 Praha 5- Stodůlky 

 
o stanovení maximální ceny a výše a podmínek úhrady ze zdravotního pojištění léčivých přípravků: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271401 VANCOMYCIN HAMELN   500MG INF PLV CSL 1 
0271403 VANCOMYCIN HAMELN   500MG INF PLV CSL 10 
0271404 VANCOMYCIN HAMELN   1000MG INF PLV CSL 1 
0271406 VANCOMYCIN HAMELN   1000MG INF PLV CSL 10 
 
Doručením žádosti bylo zahájeno správní řízení o stanovení maximální ceny a výše a podmínek úhrady ze 
zdravotního pojištění léčivých přípravků, které Ústav vede pod sp. zn. SUKLS61714/2025.  
 
Účastníci řízení v souladu s ustanovením § 39g odst. 5 zákona o veřejném zdravotním pojištění byli oprávněni 
navrhovat důkazy a činit jiné návrhy v průběhu 15 dnů ode dne zahájení řízení. 
 
V této lhůtě Ústav neobdržel žádná podání účastníků řízení. 
 
Dne 4. 3. 2025 Ústav vložil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanovení maximální ceny, č. j. 
sukl79379/2025. 
 
Dne 13. 5. 2025 Ústav vydal hodnotící zprávu, č. j. sukl179970/2025, ukončil shromažďování podkladů pro 
rozhodnutí a o této skutečnosti informoval všechny účastníky řízení prostřednictvím sdělení o ukončení zjišťování 
podkladů, č. j. sukl179997/2025, ze dne 13. 5. 2025. Současně byli účastníci řízení informováni, že v souladu s 
ustanovením § 39g odst. 5 zákona o veřejném zdravotním pojištění jsou oprávněni vyjádřit se k podkladům pro 
rozhodnutí ve lhůtě 10 dnů ode dne doručení předmětného sdělení. 
 
V této lhůtě Ústav neobdržel žádná podání účastníků řízení.   
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Ústav shromáždil pro rozhodnutí zejména tyto podklady: 

1. SPC léčivých přípravků VANCOMYCIN HAMELN. Přehled léčiv. Státní ústav pro kontrolu léčiv. cit. 6. 5. 2025. 
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html?#/ 

2. DDD léčivé látky vankomycin parenterální. ATC/DDD Index 2025. WHO Collaborating Centre for Drug 
Statistics Methodology. cit. 6. 5. 2025. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/. 

3. Rozhodnutí ve společném řízení o změně výše a podmínek úhrady léčivých přípravků v zásadě terapeuticky 
zaměnitelných s léčivými přípravky s obsahem léčivé látky vankomycin parenterální vedené pod sp. zn. 
SUKLS303950/2019 ze dne 18. 2. 2020, které nabylo právní moci dne 10. 3. 2020. Přehled správních řízení. 
Státní ústav pro kontrolu léčiv. cit. 6. 5. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/. 

4. Beneš J.: Antibiotika – systematika, vlastnosti, použití, Praha, Grada 2018, první vydání; ISBN 978 80 271 
0636-3, str. 209-222. 

5. Jindrák V., Hedklová D., Urbášková P. et al.: Antibiotická politika a prevence infekcí v nemocnici, Mladá 
fronta a.s., 2014, str. 136-138 

6. Seznam esenciálních antiinfektiv pro ČR 2024. Věstník Ministerstva zdravotnictví České republiky 2024; 4: 
3-27. cit. 6. 5. 2024. https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/03/Vestnik-MZ_04-2024.pdf 

7. Žemličková H. et al. SKAP. Kategorizace antibiotik a antimykotik. Příloha ke stanovisku Subkomise pro 
antibiotickou politiku ČLS JEP (SKAP) - pro stanovování cen a úhrad ze zdravotního pojištění, Praha 2024. 
cit. 6. 5. 2025. 

8. Cenové reference a metodiky pro stanovení maximální ceny předmětných léčivých přípravků, vložené do 
spisu dne 4. 3. 2025 pod č. j. sukl79379/2025. 

 
 
Ústav vzal v úvahu všechny skutečnosti shromážděné v průběhu správního řízení, a to: 

HODNOCENÍ KLINICKÉHO PŘÍNOSU  

Charakteristika léčivého přípravku  
Léčivé přípravky VANCOMYCIN HAMELN obsahují léčivou látku vankomycin, což je tricyklické glykopeptidové 
antibiotikum určené pro parenterální i perorální podání. Inhibuje syntézu buněčné stěny u citlivých bakterií vysoce 
afinitní vazbou na D-alanyl-D-alaninové zakončení jednotky prekurzoru  

buněčné stěny. Léčivo je baktericidní pro dělící se mikroorganismy. Navíc narušuje permeabilitu bakteriální buněčné 
membrány a syntézu RNA.1 

 

Indikace a cílová populace posuzované v tomto správním řízení 
Vankomycin je indikován ve všech věkových skupinách k léčbě: komplikované infekce kůže a měkkých tkání (cSSTI), 
infekce kostí a kloubů, komunitní pneumonie (CAP), nozokomiální pneumonie (HAP), včetně ventilátorové 
pneumonie (VAP), infekční endokarditidy.1 

Vankomycin je rovněž indikován ve všech věkových skupinách k perioperační antibakteriální profylaxi u pacientů, u 
nichž existuje vysoké riziko vzniku bakteriální endokarditidy a kteří podstupují velký chirurgický výkon.1 

 

Postavení posuzovaného léčivého přípravku v klinické praxi 

Charakteristika onemocnění 
Glykopeptidy jsou baktericidní antibiotika. Vůči enterokokům je však jejich účinek pouze bakteriostatický, k 
dosažení baktericidie je zde nutná kombinace s dalším antibiotikem (např. aminoglykosidy). Působí na většinu 
grampozitivních bakterií, včetně anaerobně rostoucích druhů. Gramnegativní bakterie jsou naopak přirozeně 
rezistentní, neboť velké molekuly glykopeptidů neproniknou skrze jejich poriny do periplasmatického prostoru. 
Vzhledem k úzkému terapeutickému rozpětí a obtížně predikovatelné dosažené sérové koncentrace u jednotlivých 
pacientů, se úspěšnost léčby vankomycinem řídí spíše výškou minimálních hladin, které by neměly poklesnout pod 
15 mg/ml.1,4 

 

Podrobné hodnocení bylo provedeno v revizním řízení sp. zn. SUKLS303950/2019.3 
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Postavení přípravku v managementu léčby 
Vankomycin je antibiotikem určeným pro léčbu závažných infekcí vyvolanými různými grampozitivními bakteriemi 
(některé kmeny však již získaly rezistenci i vůči této léčivé látce). Jde o záložní antibiotikum, a pokud je možné použít 
β-laktamové antibiotikum, má být přednostně použit β-laktamát z důvodu rychlejšího nástupu účinku a menšího 
rizika nežádoucích účinků. Vzhledem k ototoxicitě a nefrotoxicitě je třeba používat vankomycin opatrně u pacientů 
s předchozími poruchami sluchu, s renální insuficiencí či u pacientů, kterým jsou podávány další nefrotoxické léky 
(např. aminoglykosidy).1,4,5  

Hlavními indikacemi pro podání vankomycinu parenterálně jsou závažné infekce vyvolané grampozitivními 
bakteriemi rezistentními k β-laktamům (MRSA – methicilin rezistentní Staphylococcus aureus, Enterococcus 
faecium). Další typickou indikací jsou situace, kdy je třeba jedním antibiotikem pokrýt různé grampozitivní patogeny 
najednou (např. iniciální nebo empirická léčba infekční endokarditidy, empirická terapie febrilní neutropenie, 
apod.)4 

 

Léčivá látka vankomycin je uvedena v Seznamu esenciálních antiinfektiv pro ČR. Základní esenciální antiinfektiva 
zahrnují nejúčinnější, bezpečná a cenově přístupná léčiva pro minimální potřeby základního zdravotního systému, 
která jsou přednostně vybírána podle jejich současného a předpokládaného budoucího významu pro ochranu 
veřejného zdraví a schopnosti léčit příslušné infekce bezpečně a ekonomicky. Léčivá látka vankomycin se považuje 
za esenciální v indikaci léčby infekcí způsobenými rezistentními grampozitivními bakteriemi (MRSA) a v léčbě 
klostridiové kolitidy.6 

 

Podrobné hodnocení bylo provedeno v revizním řízení sp. zn. SUKLS303950/2019.3 

 

Identifikace relevantních komparátorů  
Z pohledu hodnocení není relevantní. 

 

Hodnocení účinnosti a bezpečnosti posuzovaného léčivého přípravku  

Komparativní účinnost a bezpečnost 
Z pohledu hodnocení není relevantní. 

 

Údaje z klinické praxe 
Z pohledu hodnocení není relevantní. 

 

Limitace klinické evidence 
Z pohledu hodnocení není relevantní. 

 

Posouzení inovativnosti 
S ohledem na skutečnost, že žadatel nepožaduje posouzení předmětných přípravků jakožto vysoce inovativních, se 
Ústav posouzením kritérií inovativnosti a stanovením dočasné úhrady v tomto správním řízení nezabýval. 

 

Závěr k terapeutické zaměnitelnosti 

Stanovení referenční indikace 
Referenční indikací je léčba infekcí vyvolaných MRSA. 

 

Zařazení do referenční skupiny/skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků 
V návaznosti na provedené hodnocení posuzovaných léčivých přípravků Ústav konstatuje, že přípravky svými 
vlastnostmi odpovídají skupině v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky 
vankomycin, parenterální, a proto posuzované léčivé přípravky do této skupiny zařazuje. 
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Identifikace srovnatelně účinné terapie v případě aplikace ustanovení § 39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění 
Vzhledem ke stanovení základní úhrady podle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním pojištění, 
se Ústav hodnocením srovnatelně účinné terapie nezabýval. 

 

Stanovení obvyklé denní terapeutické dávky (ODTD) 
Návrh žadatele 

Žadatel navrhuje ODTD ve výši 2 g. 

 

Posouzení Ústavu 

ODTD léčivé látky vankomycin, parenterální byla stanovena v předchozí revizi úhrad sp. zn. SUKLS303950/2019 dle 
ustanovení § 15 odst. 2 písm. a) vyhlášky č. 376/2011 Sb. na základě definované denní dávky (DDD) stanovené 
Světovou zdravotnickou organizací (WHO).2,3 ODTD byla stanovena v referenční indikaci léčba infekcí vyvolaných 
MRSA.  

 

Podrobný postup stanovení ODTD je blíže popsán ve výše uvedeném rozhodnutí, které je součástí spisové 
dokumentace. 

 

Léčivá látka ATC 
ODTD 

(g/den) 

Frekvence 
dávkování 

DDD dle WHO2 (g/den) 
Doporučené dávkování 

dle SPC1 

vankomycin 

pareterální 
J01XA01 2,0000 2 x denně 2 

15 až 20 mg/kg těl. hm. 
(odpovídá 1,125 g – 1,5 
g) každých 8 až 12 hodin  

 

Identifikace populace pro stanovení zvýšené úhrady, ev. bonifikace  
Další zvýšená úhrada v souladu s ustanovením § 39b odst. 11 zákona o veřejném zdravotním pojištění nebyla 
stanovena, jelikož o ni nebylo žádáno. 

Úprava úhrady oproti základní úhradě v souladu s vyhláškou č. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jelikož o úpravu 
úhrady nebylo žádáno. 

 

Zařazení do skupiny přílohy č. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
Léčivá látka vankomycin není vzhledem ke své charakteristice a způsobu použití zařazena do žádné skupiny přílohy 
č. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění. 

 

STANOVENÍ VÝŠE ÚHRADY  

Základní úhrada 
Ústav stanovil úhradu v souladu s ustanovením § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním pojištění podle 
základní úhrady fixované v rámci hloubkové revize systému úhrad. Pro stanovení úhrady použil Ústav výši základní 
úhrady stanovenou pravomocně v rámci hloubkové revize systému úhrad. 

 

Základní úhrada byla pro skupinu v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky 
vankomycin, parenterální stanovena (zafixována) v revizním správním řízení vedeném Ústavem pod sp. zn. 
SUKLS303950/2019.3 Rozhodnutí v tomto správním řízení nabylo právní moci dne 10. 3. 2020 a základní úhrada byla 
pro předmětnou skupinu v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků stanovena takto: 

 

Základní úhrada: 305,2602 Kč za ODTD 

 

Podrobný postup stanovení základní úhrady je blíže popsán ve výše uvedeném rozhodnutí, které je součástí spisu. 
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Základní úhrada pro jednotlivé síly jednotek lékových forem je stanovena v souladu s ustanovením § 18 vyhlášky č. 
376/2011 Sb. takto: 

 

Základní úhrada za jednotku lékové formy – vankomycin parenterální (ODTD 2,0000 g) 

Frekvence dávkování: 2x denně 

Interval: od 0,5 g do 2 g 

2 g (ODTD)     305,2602 Kč  

1 g (výchozí pro ODTD)    152,6301 Kč (305,2602 Kč/2) 

0,5 g      76,3151 Kč (152,6301 Kč/1*0,5) 

 

Úhrada za balení posuzovaných přípravků byla stanovena jako součin úhrady za jednotku lékové formy a počtu 
jednotek lékové formy v balení.  

 

Informativní přepočet na maximální úhradu pro konečného spotřebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a úhrad 
léčiv (SCAU) vycházející z nižší z hodnot jádrové úhrady za balení (JUHR) podle návrhu žadatele a stanoviska Ústavu:  

Kód SÚKL Název  Doplněk názvu 
Návrh 

žadatele: JUHR 
(Kč) 

Stanovisko 
Ústavu: JUHR 

(Kč) 

UHR v SCAU 
(Kč) 

0271401 
VANCOMYCIN 
HAMELN 

500MG INF PLV CSL 1 76,32 76,32 117,05 

0271403 
VANCOMYCIN 
HAMELN 

500MG INF PLV CSL 10 763,15 763,15 1 170,39 

0271404 
VANCOMYCIN 
HAMELN 

1000MG INF PLV CSL 1 152,63 152,63 234,08 

0271406 
VANCOMYCIN 
HAMELN 

1000MG INF PLV CSL 10 1 526,30 1 526,30 2 340,78 

 

Informativní přepočet úhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a úhrad je proveden dle vzorce „UHR LP = 
[JUHR LP x sazba + NÁPOČET / (počet ODTD v balení ref. LP / počet ODTD v balení LP)] x DPH“ ze stanoviska 
Ministerstva zdravotnictví č. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011. 

 

HODNOCENÍ NÁKLADOVÉ EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOČET 
S ohledem na způsob stanovení úhrady popsaný v části „Stanovení výše úhrady“ s odkazem na ustanovení § 15 
odst. 9 a § 39b odst. 2 písm. c) zákona o veřejném zdravotním pojištění není hodnocení nákladové efektivity a 
dopadu na rozpočet vyžadováno. 
 

PODMÍNKY ÚHRADY  

Žadatelem navrhované podmínky úhrady 
 

A/ATB 

 

Ústavem navrhované podmínky úhrady 
Dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění a ustanovení § 36 odst.  1 a 2 
vyhlášky č. 376/2011 Sb., navrhuje Ústav stanovit tyto podmínky úhrady: 
 

A/ATB 
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Odůvodnění podmínek úhrady 
Ústav stanovuje posuzovaným léčivým přípravkům stejné podmínky úhrady jako v rozhodnutí v revizním správním 
řízení vedeném pod sp. zn. SUKLS303950/20193, čímž je zajištěna konzistence rozhodovací praxe Ústavu.  

 

Symbol „A“ stanovuje, že předmětné léčivé přípravky jsou pojišťovně účtovány jako zvlášť účtované léčivé přípravky 
(ZÚLP) a to z toho důvodu, že jejich použití je vzhledem ke způsobu aplikace a možným závažným nežádoucím 
účinkům možné pouze při výkonu ambulantní péče (pomineme-li použití při hospitalizaci, kdy ale Ústav o výši ani o 
podmínkách úhrady nerozhoduje). Dle stanoviska SKAP je výdej léčivých přípravků s obsahem léčivé látky 
vankomycin vázaný na souhlas antibiotického střediska.7 

Podmínky úhrady jsou v souladu s návrhem žadatele. 

 

Podrobné odůvodnění je blíže popsáno ve výše uvedeném rozhodnutí, které je součástí spisové dokumentace. 

 
K výroku 1. 
Ústav léčivému přípravku: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271401 VANCOMYCIN HAMELN   500MG INF PLV CSL 1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. d) a dle ustanovení § 39a odst. 2 písm. c) zákona o veřejném zdravotním 
pojištění stanovil maximální cenu ve výši 99,91 Kč.  
 
Jelikož Ústav nezjistil dostatečné množství cenových referencí posuzovaného přípravku v zemích referenčního koše 
v souladu s ustanovením § 39a odst. 2 písm. a), ani nezjistil cenu obsaženou v písemném ujednání v souladu 
s ustanovením § 39a odst. 2 písm. b), stanovil Ústav maximální cenu v souladu s ustanovením § 39a odst. 2 písm. c) 
ve výši ceny nejbližšího terapeuticky porovnatelného přípravku obsahujícího stejnou léčivou látku v téže lékové 
formě, ve stejné síle a stejné velikosti balení zjištěného v České republice.  

 

Od cen přípravků zjištěných v zahraničí byly odečteny případné národní daně a obchodní přirážky dle Metodiky. 
Takto získané ceny výrobce v národní měně byly přepočítány na Kč dle ustanovení § 3 vyhlášky č. 376/2011 Sb., tj. 
za 4. čtvrtletí 2024. 

 

Ceny výrobce v Kč byly přepočítány na cenu za jednotku lékové formy. Následně byla vybrána nejnižší cena za 
jednotku lékové formy. Tato cena byla vynásobena počtem jednotek lékové formy posuzovaného přípravku a je 
výslednou maximální cenou.  

 

Návrh žadatele (99,91 Kč) není nižší než maximální cena zjištěná Ústavem. Ústav stanovil maximální cenu ve výši 
zjištěné Ústavem. 

 

Kód SÚKL  Název LP    Maximální cena  MFC 
0271401   VANCOMYCIN HAMELN   99,91 Kč  153,30 Kč 

500MG INF PLV CSL 1      
       
Nejbližším terapeuticky porovnatelným přípravkem je přípravek:  
Kód SÚKL  Název LP    Cena 
0263128   VANCOMYCIN MYLAN   99,91 Kč 

500MG INF PLV SOL 1 
 
zjištěný v České republice. 
 
 
K výroku 2. 
Ústav léčivý přípravek: 
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kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271401 VANCOMYCIN HAMELN   500MG INF PLV CSL 1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařadil do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky vankomycin, 
parenterální. 
 
Ústav v probíhajícím správním řízení posoudil terapeutickou zaměnitelnost, bezpečnost a klinické využití 
posuzovaného léčivého přípravku v souladu s ustanovením § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
Ústav konstatuje, že léčivý přípravek odpovídá skupině v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků 
s obsahem léčivé látky vankomycin, parenterální, proto uvedený léčivý přípravek do této skupiny v zásadě 
terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků zařadil. 
 
Ústav výše uvedenému léčivému přípravku na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 
7 a 8 zákona o veřejném zdravotním pojištění stanovil úhradu ze zdravotního pojištění ve výši 76,32 Kč.  
 
Jak je uvedeno v části „Základní úhrada“ tohoto rozhodnutí, a to na základě skutečností uvedených tamtéž, byla 
stanovena výše úhrady za jednotku lékové formy. Výše úhrady za balení léčivého přípravku byla stanovena jako 
součin úhrady za jednotku lékové formy a počtu jednotek lékové formy v balení. Výsledná úhrada byla zaokrouhlena 
na dvě desetinná místa. 
 
Ústavem stanovená výše úhrady uvedeného léčivého přípravku (76,32 Kč) je stejná jako návrh žadatele (76,32 Kč) 
a pro výši úhrady tohoto přípravku je rozhodné stanovisko Ústavu. 
 
Ústav výše uvedenému léčivému přípravku na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b 
odst. 10 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění a ustanovení § 36 odst.  1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. 
stanovil podmínky úhrady ze zdravotního pojištění takto:  
 
A/ATB 

 
Odůvodnění: 
Ústav stanovil posuzovanému léčivému přípravku podmínky úhrady ze zdravotního pojištění, jak je blíže popsáno 
v části „Podmínky úhrady“ tohoto rozhodnutí. 
 
 
K výroku 3. 
Ústav léčivému přípravku: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271403 VANCOMYCIN HAMELN   500MG INF PLV CSL 10 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. d) a dle ustanovení § 39g odst. 3 v návaznosti na ustanovení § 39a odst. 
2 písm. c) zákona o veřejném zdravotním pojištění stanovil maximální cenu ve výši 999,10 Kč.  
 

Jelikož Ústav nezjistil dostatečné množství cenových referencí posuzovaného přípravku v zemích referenčního koše 
v souladu s ustanovením § 39a odst. 2 písm. a), ani nezjistil cenu obsaženou v písemném ujednání v souladu 
s ustanovením § 39a odst. 2 písm. b), stanovil Ústav maximální cenu v souladu s ustanovením § 39a odst. 2 písm. c) 
ve výši ceny nejbližšího terapeuticky porovnatelného přípravku obsahujícího stejnou léčivou látku v téže lékové 
formě, ve stejné síle a stejné velikosti balení zjištěného v České republice.  

 

Od cen přípravků zjištěných v zahraničí byly odečteny případné národní daně a obchodní přirážky dle Metodiky. 
Takto získané ceny výrobce v národní měně byly přepočítány na Kč dle ustanovení § 3 vyhlášky č. 376/2011 Sb., tj. 
za 4. čtvrtletí 2024. 
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Ceny výrobce v Kč byly přepočítány na cenu za jednotku lékové formy. Následně byla vybrána nejnižší cena za 
jednotku lékové formy. Tato cena byla vynásobena počtem jednotek lékové formy posuzovaného přípravku a je 
výslednou maximální cenou.  

 

Návrh žadatele (999,10 Kč, MFC 1 402,15 Kč) je nižší než maximální cena zjištěná Ústavem. Ústav stanovil 
maximální cenu ve výši návrhu žadatele. 

 

Kód SÚKL  Název LP    Maximální cena 
0271403   VANCOMYCIN HAMELN   1 145,76 Kč 

500MG INF PLV CSL 10         
        

Nejbližším terapeuticky porovnatelným přípravkem je přípravek:  
Kód SÚKL  Název LP    Cena 
0247004   VANCOMYCIN APTAPHARMA   1 145,76 Kč 

500MG INF PLV CSL 10         
 
zjištěný v České republice. 
 
 
K výroku 4. 
Ústav léčivý přípravek: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271403 VANCOMYCIN HAMELN   500MG INF PLV CSL 10 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařadil do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky vankomycin, 
parenterální. 
 
Ústav v probíhajícím správním řízení posoudil terapeutickou zaměnitelnost, bezpečnost a klinické využití 
posuzovaného léčivého přípravku v souladu s ustanovením § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
Ústav konstatuje, že léčivý přípravek odpovídá skupině v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků 
s obsahem léčivé látky vankomycin, parenterální, proto uvedený léčivý přípravek do této skupiny v zásadě 
terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků zařadil. 
 
Ústav výše uvedenému léčivému přípravku na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 
7 a 8 zákona o veřejném zdravotním pojištění stanovil úhradu ze zdravotního pojištění ve výši 763,15 Kč.  
 
Jak je uvedeno v části „Základní úhrada“ tohoto rozhodnutí, a to na základě skutečností uvedených tamtéž, byla 
stanovena výše úhrady za jednotku lékové formy. Výše úhrady za balení léčivého přípravku byla stanovena jako 
součin úhrady za jednotku lékové formy a počtu jednotek lékové formy v balení. Výsledná úhrada byla zaokrouhlena 
na dvě desetinná místa. 
 
Ústavem stanovená výše úhrady uvedeného léčivého přípravku (763,15 Kč) je stejná jako návrh žadatele (763,15 
Kč) a pro výši úhrady tohoto přípravku je rozhodné stanovisko Ústavu. 
 
Ústav výše uvedenému léčivému přípravku na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b 
odst. 10 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění a ustanovení § 36 odst. 1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. 
stanovil podmínky úhrady ze zdravotního pojištění takto:  
 
A/ATB 

 
Odůvodnění: 
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Ústav stanovil posuzovanému léčivému přípravku podmínky úhrady ze zdravotního pojištění, jak je blíže popsáno 
v části „Podmínky úhrady“ tohoto rozhodnutí. 
 
 
K výroku 5. 
Ústav léčivému přípravku: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271404 VANCOMYCIN HAMELN   1000MG INF PLV CSL 1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. d) a dle ustanovení § 39a odst. 2 písm. c) zákona o veřejném zdravotním 
pojištění stanovil maximální cenu ve výši 232,60 Kč.  
 
Jelikož Ústav nezjistil dostatečné množství cenových referencí posuzovaného přípravku v zemích referenčního koše 
v souladu s ustanovením § 39a odst. 2 písm. a), ani nezjistil cenu obsaženou v písemném ujednání v souladu 
s ustanovením § 39a odst. 2 písm. b), stanovil Ústav maximální cenu v souladu s ustanovením § 39a odst. 2 písm. c) 
ve výši ceny nejbližšího terapeuticky porovnatelného přípravku obsahujícího stejnou léčivou látku v téže lékové 
formě, ve stejné síle a stejné velikosti balení zjištěného v České republice.  

 

Od cen přípravků zjištěných v zahraničí byly odečteny případné národní daně a obchodní přirážky dle Metodiky. 
Takto získané ceny výrobce v národní měně byly přepočítány na Kč dle ustanovení § 3 vyhlášky č. 376/2011 Sb., tj. 
za 4. čtvrtletí 2024. 

 

Ceny výrobce v Kč byly přepočítány na cenu za jednotku lékové formy. Následně byla vybrána nejnižší cena za 
jednotku lékové formy. Tato cena byla vynásobena počtem jednotek lékové formy posuzovaného přípravku a je 
výslednou maximální cenou.  

 

Návrh žadatele (232,60 Kč) není nižší než maximální cena zjištěná Ústavem. Ústav stanovil maximální cenu ve 
výši zjištěné Ústavem. 

 

Kód SÚKL  Název LP    Maximální cena  MFC 
0271404   VANCOMYCIN HAMELN   232,60 Kč  353,20 Kč 

1000MG INF PLV CSL 1 
       
Nejbližším terapeuticky porovnatelným přípravkem je přípravek:  
Kód SÚKL  Název LP    Cena 
0275873   VANCOMYCIN VIATRIS    232,60 Kč  

1000MG INF PLV SOL 1 
 
zjištěný v České republice. 
 
 
K výroku 6. 
Ústav léčivý přípravek: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271404 VANCOMYCIN HAMELN   1000MG INF PLV CSL 1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařadil do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky vankomycin, 
parenterální. 
 
Ústav v probíhajícím správním řízení posoudil terapeutickou zaměnitelnost, bezpečnost a klinické využití 
posuzovaného léčivého přípravku v souladu s ustanovením § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
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Ústav konstatuje, že léčivý přípravek odpovídá skupině v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků 
s obsahem léčivé látky vankomycin, parenterální, proto uvedený léčivý přípravek do této skupiny v zásadě 
terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků zařadil. 
 
Ústav výše uvedenému léčivému přípravku na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 
7 a 8 zákona o veřejném zdravotním pojištění stanovil úhradu ze zdravotního pojištění ve výši 152,63 Kč.  
 
Jak je uvedeno v části „Základní úhrada“ tohoto rozhodnutí, a to na základě skutečností uvedených tamtéž, byla 
stanovena výše úhrady za jednotku lékové formy. Výše úhrady za balení léčivého přípravku byla stanovena jako 
součin úhrady za jednotku lékové formy a počtu jednotek lékové formy v balení. Výsledná úhrada byla zaokrouhlena 
na dvě desetinná místa. 
 
Ústavem stanovená výše úhrady uvedeného léčivého přípravku (152,63 Kč) je stejná jako návrh žadatele (152,63 
Kč) a pro výši úhrady tohoto přípravku je rozhodné stanovisko Ústavu. 
 
Ústav výše uvedenému léčivému přípravku na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b 
odst. 10 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění a ustanovení § 36 odst. 1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. 
stanovil podmínky úhrady ze zdravotního pojištění takto:  
 
A/ATB 

 
Odůvodnění: 
Ústav stanovil posuzovanému léčivému přípravku podmínky úhrady ze zdravotního pojištění, jak je blíže popsáno 
v části „Podmínky úhrady“ tohoto rozhodnutí. 
 
 
K výroku 7. 
Ústav léčivému přípravku: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271406 VANCOMYCIN HAMELN   1000MG INF PLV CSL 10 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. d) a dle ustanovení § 39g odst. 3 v návaznosti na ustanovení § 39a odst. 
2 písm. c) zákona o veřejném zdravotním pojištění stanovil maximální cenu ve výši 2 326,00 Kč.  
 

Jelikož Ústav nezjistil dostatečné množství cenových referencí posuzovaného přípravku v zemích referenčního koše 
v souladu s ustanovením § 39a odst. 2 písm. a), ani nezjistil cenu obsaženou v písemném ujednání v souladu 
s ustanovením § 39a odst. 2 písm. b), stanovil Ústav maximální cenu v souladu s ustanovením § 39a odst. 2 písm. c) 
ve výši ceny nejbližšího terapeuticky porovnatelného přípravku obsahujícího stejnou léčivou látku v téže lékové 
formě, ve stejné síle a stejné velikosti balení zjištěného v České republice.  

 

Od cen přípravků zjištěných v zahraničí byly odečteny případné národní daně a obchodní přirážky dle Metodiky. 
Takto získané ceny výrobce v národní měně byly přepočítány na Kč dle ustanovení § 3 vyhlášky č. 376/2011 Sb., tj. 
za 4. čtvrtletí 2024. 

 

Ceny výrobce v Kč byly přepočítány na cenu za jednotku lékové formy. Následně byla vybrána nejnižší cena za 
jednotku lékové formy. Tato cena byla vynásobena počtem jednotek lékové formy posuzovaného přípravku a je 
výslednou maximální cenou.  

 

Návrh žadatele (2 326,00 Kč, MFC 3 140,95 Kč) je nižší než maximální cena zjištěná Ústavem. Ústav stanovil 
maximální cenu ve výši návrhu žadatele.  

 

Kód SÚKL  Název LP    Maximální cena  
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0271406  VANCOMYCIN HAMELN   3 270,60 Kč 
1000MG INF PLV CSL 10        

         
Nejbližším terapeuticky porovnatelným přípravkem je přípravek:  
Kód SÚKL  Název LP    Cena 
0247006   VANCOMYCIN APTAPHARMA   3 270,60 Kč 

1000MG INF PLV CSL 10    
 
zjištěný v České republice. 
 
 
K výroku 8. 
Ústav léčivý přípravek: 
 
kód SÚKL: název:      doplněk názvu: 
0271406 VANCOMYCIN HAMELN   1000MG INF PLV CSL 10 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařadil do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky vankomycin, 
parenterální. 
 
Ústav v probíhajícím správním řízení posoudil terapeutickou zaměnitelnost, bezpečnost a klinické využití 
posuzovaného léčivého přípravku v souladu s ustanovením § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
Ústav konstatuje, že léčivý přípravek odpovídá skupině v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků 
s obsahem léčivé látky vankomycin, parenterální, proto uvedený léčivý přípravek do této skupiny v zásadě 
terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků zařadil. 
 
Ústav výše uvedenému léčivému přípravku na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 
7 a 8 zákona o veřejném zdravotním pojištění stanovil úhradu ze zdravotního pojištění ve výši 1 526,30 Kč.  
 
Jak je uvedeno v části „Základní úhrada“ tohoto rozhodnutí, a to na základě skutečností uvedených tamtéž, byla 
stanovena výše úhrady za jednotku lékové formy. Výše úhrady za balení léčivého přípravku byla stanovena jako 
součin úhrady za jednotku lékové formy a počtu jednotek lékové formy v balení. Výsledná úhrada byla zaokrouhlena 
na dvě desetinná místa. 
 
Ústavem stanovená výše úhrady uvedeného léčivého přípravku (1 526,30 Kč) je stejná jako návrh žadatele (1 526,30 
Kč) a pro výši úhrady tohoto přípravku je rozhodné stanovisko Ústavu. 
 
Ústav výše uvedenému léčivému přípravku na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b 
odst. 10 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění a ustanovení § 36 odst. 1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. 
stanovil podmínky úhrady ze zdravotního pojištění takto:  
 
A/ATB 

 
Odůvodnění: 
Ústav stanovil posuzovanému léčivému přípravku podmínky úhrady ze zdravotního pojištění, jak je blíže popsáno 
v části „Podmínky úhrady“ tohoto rozhodnutí. 
 
 
Vzhledem k výše uvedeným skutečnostem Ústav rozhodl, jak je uvedeno ve výrocích tohoto rozhodnutí. 
 
Dle ustanovení § 39h odst. 4 zákona o veřejném zdravotním pojištění platí, že odvolání proti rozhodnutí v hloubkové 
nebo zkrácené revizi, rozhodnutí o stanovení maximální ceny nebo rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady, 
jakož i o jejich změně nebo zrušení, a rozklad proti rozhodnutí v přezkumném řízení nemá odkladný účinek. Je-li 
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takové rozhodnutí napadeno odvoláním nebo rozkladem, je předběžně vykonatelné podle odstavce 3 téhož 
ustanovení obdobně. 
 
V případě, že rozhodnutí, resp. jeho část, bylo napadeno odvoláním, rozhodnutí, ačkoli nenabývá právní moci, je 
tzv. předběžně vykonatelné. Okamžikem předběžné vykonatelnosti rozhodnutí nastávají právní účinky rozhodnutí, 
tj. od tohoto okamžiku je stanovena nebo změněna maximální cena nebo výše a podmínky úhrady léčivých 
přípravků bez ohledu na skutečnost, že rozhodnutí bylo napadeno odvoláním.  
Pro předběžnou vykonatelnost rozhodnutí je rozhodným okamžikem den, v němž mělo předmětné rozhodnutí 
nabýt právní moci. Jestliže tento den spadá na 1-15. den v měsíci (včetně), nabývá rozhodnutí předběžné 
vykonatelnosti vydáním prvního následujícího seznamu. Jestliže tento den připadne na 16. a následující den 
v měsíci, je rozhodnutí předběžně vykonatelné vydáním druhého následujícího seznamu dle ustanovení § 39n odst. 
1 zákona o veřejném zdravotním pojištění. V důsledku této skutečnosti jsou maximální cena nebo výše a podmínky 
úhrady stanoveny nebo změněny buď k prvnímu dni následujícího měsíce (pokud rozhodnutí mělo nabýt právní 
moci do 15. dne v měsíci včetně) nebo k prvnímu dni dalšího následujícího měsíce (pokud rozhodnutí mělo nabýt 
právní moci po 15. dni v měsíci) bez toho, aniž by rozhodnutí nabylo právní moci z důvodu jeho napadení odvoláním. 
 
V případě, že v odvolacím řízení Ministerstvo zdravotnictví zruší rozhodnutí Ústavu, nastupují v souladu 
s ustanovením § 39h odst. 5 téhož zákona účinky takového zrušujícího rozhodnutí podle odstavce 3 obdobně. 
Rozhodnou skutečností tedy opět je, zda zrušující rozhodnutí nabylo právní moci do 15. dne kalendářního měsíce 
včetně, to je pak vykonatelné vydáním nejbližšího následujícího seznamu podle ustanovení § 39n odst. 1 téhož 
zákona. Pokud nabylo právní moci po 15. dni kalendářního měsíce, je vykonatelné vydáním druhého nejbližšího 
seznamu podle téhož ustanovení. Rozhodnutí Ústavu je tak zrušeno k 1. dni následujícího nebo druhého 
následujícího měsíce. Z důvodu ochrany práv nabytých v dobré víře a ochrany veřejného zájmu, stanovil 
zákonodárce účinky zrušujícího rozhodnutí ve vztahu k přezkoumávanému rozhodnutí ex nunc. Smyslem tohoto 
ustanovení je šetřit subjektivní práva jak účastníků řízení, tak pacientů. V případě rušení rozhodnutí, jímž byly 
stanoveny nebo změněny maximální cena, resp. výše a podmínky úhrady, je tedy preferována ochrana nabytých 
práv. Účinky druhoinstančního rozhodnutí nastávají až ode dne jeho vykonatelnosti. Maximální ceny, resp. výše 
a podmínky úhrady, předběžně vykonatelné podle následně zrušeného rozhodnutí jsou proto platné od okamžiku 
předběžné vykonatelnosti rozhodnutí až do prvního dne prvního, resp. druhého měsíce následujícího po měsíci, 
v němž je zrušující rozhodnutí vydáno. 

Poučení o odvolání 

Proti tomuto rozhodnutí je možno podat podle ustanovení § 81 a násl. správního řádu u Ústavu odvolání, a to 
v souladu s ustanovením § 83 odst. 1 správního řádu ve lhůtě 15 dnů ode dne jeho doručení. O odvolání rozhoduje 
Ministerstvo zdravotnictví ČR. Odvolání nemá odkladný účinek.  

Otisk úředního razítka 

MUDr. Juraj Slabý 
vedoucí Oddělení vybraných typů správních řízení 

Státního ústavu pro kontrolu léčiv 
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