STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS218781/2025 Vyfizuje/linka Bc. Sarka Koriakova Datum 18. 7. 2025
C. jedn. sukl287785/2025

Vyvéseno dne: 18.7.2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav“), jako spravni orgén
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

Ustav v souladu s ustanovenim § 41 odst. 8 spravniho fadu povoluje zménu obsahu podani ve spravnim fizeni
o stanoveni maximalni ceny lé¢ivého pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
282269 CEDEPQOS 125MG CPS DUR 12

vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS218781/2025 s témito tGcastniky fizeni:

HEATON k.s.,
IC: 26206285
Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4

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 zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

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: 63830515

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: 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: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha - Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov

a to na zadost ucastnika fizeni
HEATON k.s.,

IC: 26206285

Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4

tak, Ze aktualné vedené spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny léCivého ptipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

282269 CEDEPOS 125MG CPS DUR 12

se méni na spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady lécivych pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
282269 CEDEPOS 125MG CPS DUR 12
282271 CEDEPOQOS 125MG CPS DUR 28
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Odavodnéni
Dne 5. 6. 2025 Ustav obdrzel 7adost Ucastnika

HEATON k.s.,

IC: 26206285

Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4
(dale také jako ,,HEATON k.s.”)

o stanoveni maximalni ceny a lé¢ivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
282269 CEDEPOQOS 125MG CPS DUR 12

Dorucéenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS218781/2025.

Dne 10.6.2025 Ustav vydal pod ¢&.j. sukl225729/2025 vyzvu k odstranéni vad predmétné zadosti, v niz vyzval
Ucastnika HEATON k.s. k napravé spocivajici v doplnéni nize uvedeného. Ustav nemdze vést samostatné spravni
fizeni o stanoveni maximalni ceny lé¢ivého pripravku CEPEDOS, ktery je urcen pro Ustavni i ambulantni péci, nebot
predmétny lécivy pfipravek nemad stanovenu vysi a podminky Uhrady ani neni vedeno sprdvni fizeni o stanoveni
vyse a podminek thrady a Ustavu dosud nebyl dodan souhlas zdravotnich pojistoven se stanovenim maximalni ceny
v souladu s ustanovenim ¢lanku Il., odst. 4, véta druhd Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2024/
OLZP ze dne 29.listopadu 2023 ani nebyla podana zddost o stanoveni vySe a podminek Uhrady, resp. neprobiha
fizeni v této véci. Tuto vadu je mozné odstranit bud"

e Poddnim Zadosti o povoleni zmény obsahu podani, a sice o rozsifeni Zadosti o stanoveni vySe a podminek
Uhrady spolu s doloZenim vsSech ndlezZitosti zZaddosti o stanoveni vySe a podminek Uhrady v souladu s
ustanovenim §39f zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pokud zvolite tento zplsob odstranéni vady
Zadosti, je nutno na zakladé § 41 odst. 8 spravniho fadu dolozit, Ze podateli hrozi vazna djma.

e Poddnim samostatné Zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady s doloZzenim vSech nalezitosti zadosti o
stanoveni vySe a podminek thrady v souladu s ustanovenim § 39f zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

e PredloZenim souhlasu zdravotni pojistovny s podanim Zadosti o stanoveni maximalini ceny dle ¢lanku Il.,
odst. 4, véta druhad Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2024/ OLZP ze dne 29.listopadu
2023.

K odstranéni vad Ustav stanovil usnesenim ¢. j. sukl225729/2025 v souladu s ustanovenim § 45 odst. 2 spravniho
fadu lhatu 30 dni ode dne doruceni tohoto usneseni a poucil jej o nasledcich neodstranéni nedostatk( Zadosti ve
stanovené |hité. Zaroven Ustav v souladu s ustanovenim § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu prerusil predmétné
spravni fizeni do dne odstranéni vady, nejdéle vSak do uplynuti Ihity stanovené k odstranéni vad Zadosti.

Dne 16. 7. 2025 Ustav obdrZel pod €. j. sukl283903/2025 74dost G€astnika HEATON k.s. o povoleni zmény obsahu
podani, spocivajici v rozsifeni Zadosti o stanoveni vySe a podminek Uhrady a dale o zarazeni léCivého pripravku
CEDEPOS 125MG CPS DUR 28, kéd SUKL 282271 do pfedmétného spravniho Fizeni. Zaroven tGcastnik HEATON k.s.
predloZil naleZitosti zadosti pro stanoveni vy$e a podminek Ghrady predmétnych lé&ivych pripravkl. U&astnik Fizeni
HEATON k.s. v souvislosti s Zadosti o povoleni zmény obsahu vycislil vdZznou Ujmu minimalné ve vysi 11 900,00 K¢
(uhrazeno jako nahrady vydajii a spravni poplatek), kterd by spole¢nosti HEATON vznikla, pokud by Ustav Zadosti o
povoleni zmény obsahu podani nevyhovél. Ujma by vznikla na podkladé nutnosti zpétvzeti zadosti a nasledné
podani nové Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady LP CEDEPOS.

Vzhledem k tomu, Ze dne 16.7.2025 ucéastnik HEATON k.s. zaslal Zadost o povoleni rozsifeni Zadosti o stanoveni vyse
a podminek uhrady spolu s doloZenim vSech ndlezitosti Zadosti o stanoveni vySe a podminek Uhrady v souladu s
ustanovenim § 39f zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a na zdkladé § 41 odst. 8 spravniho fadu dolozil, Ze
podateli hrozi vdznd Gjma, byla odstranéna podstatna vada z4dosti, ktera branila pokrac¢ovani v fizeni. Ustav dne
18.7.2025 vyrozumél Gcéastniky fizeni v pisemnosti €.j. sukl287624/2025, ze odpadla pfekazka, pro niz bylo Fizeni
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pferuseno, a proto podle ustanoveni § 65 odst. 2 sprdvniho fadu ode dne 16.7.2025 pokracuje ve vySe uvedeném
spravnim fizeni.

Dle ustanoveni § 41 odst. 8 spravniho fadu muZe uUcastnik spravniho fizeni pozadat o zménu obsahu podani.
O zménu obsahu podani mlze ucastnik spravniho fizeni pozadat pouze do vydani rozhodnuti. Spravni orgdn muze
povolit zménu obsahu podani jen v pfipadé, Ze podateli hrozi vdznd Ujma.

Dle ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mlze Ucastnik v pribéhu fizeni pozadat
0 zménu obsahu Zadosti dle ustanoveni § 41 odst. 8 spravniho fadu pouze dvakrat. Toto omezeni se neuplatni,
nepoZaduje-li se zménou obsahu Zadosti Uprava podminek Uhrady, ale poZaduje se bud' sniZit navrzenou vysi
maximalni ceny pod vysi vypoctenou podle § 39a odst. 2 az 6, nebo snizit navrzenou vysi Uhrady pod vysi
vypoctenou podle § 39¢ a upravenou podle § 39b.

Ustav podanou 7adost posoudil a konstatuje, Ze povazuje odvodnéni Zadatele o hrozici Ujmé za dostateéné,
pficemz soucasné poprvé doslo k naplnéni omezujicich podminek pro povoleni zmény obsahu Zadosti vyplyvajicich
z ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi (jde o prvni Zadost o zménu obsahu podani, kdy
neni 74dano o snizeni maximalni ceny a/nebo vy$e Ghrady pod vysi vypoctenou Ustavem). Vzhledem k vyse
uvedenému a k ustanoveni § 41 odst. 8 spravniho rfadu a ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi Ustav usnesenim povoluje zménu obsahu podani tak, jak je uvedeno ve vyroku usneseni.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho tadu, u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhaté 15 dnd ode dne jeho doruéeni. Odvolani nema
odkladny u¢inek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

Ing. Dagmar Mala
vedouci oddéleni validace a administrativni
podpory
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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