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. SUKLS186909/2025 Vyftizuje/linka MVDr. Eva Halouzkova Datum 24. 7. 2025
C. jedn. sukl297187/2025

Vyvéseno dne: 24. 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 zdkonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39i odst. 1 pism. a), § 39g a § 39h zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenimi § 67 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve
znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o zméné maximalni ceny Ié¢ivych pFipravk(:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0168994 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)
0168995 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

zahdjeném dne 19. 5. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

vedeném pod sp. zn. SUKLS186909/2025 s témito ucastniky Fizeni

Acorda Therapeutics Ireland Limited
IC: 613555
10 Earlsfort Terrace, D02 T380 Dublin 2,
Irsko

Zastoupena:

DESITIN PHARMA, spol.sr.o.,

IC: 45807191

Opletalova 25, 111 21 Praha 1

Ceska priimyslova 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
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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
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

a provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. a) v ndvaznosti na ustanoveni § 39a zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi

1. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0168994 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) méni
maximalni cenu a stanovuje ji ve vysi 1 634,72 Kc¢.
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Toto plati i pro IéCivy ptipravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0168377 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)
2. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0168995 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi méni maximalni cenu a stanovuije ji ve vysi 2 525,42 K¢.

Toto plati i pro IéCivy pFipravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0168378 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)
Oduvodnéni

Dne 19. 5. 2025 byla Ustavu doruéena zadost Gcastnika fizeni
Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

0 zménu maximalni ceny |éCivych pFipravk:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0168994 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)
0168995 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zméné maximalni ceny vySe uvedenych lécivych pfipravkd, které
Ustav vede pod sp. zn. SUKLS186909/2025.

Ugastnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dni od zahajeni fizeni.

Dne 4. 6. 2025 Ustav zalo%il do spisu cenové reference a metodiky, €. j. sukl215216/2025.

Dne 9. 6. 2025 obdrzel Ustav vyjadreni, ¢. j. sukl222862/2025 a ¢. j. sukl223187/2025, ucastnika fizeni Acorda
Therapeutics Ireland Limited, IC: 613555, 10 Earlsfort Terrace, D02 T380 Dublin 2, Irsko, zastoupenou spole¢nosti
DESITIN PHARMA, spol. s r.o., Opletalova 25, 111 21, Praha 1 (déle jen jako ,, Acorda Therapeutics Ireland Limited”),
v ném? nepovaiuje postup Ustavu pFi kalkulaci novych maximalnich ceny pfedmétnych lé&ivych piipravki
FAMPYRA za vécné spravny. Ustav nalezl na Slovensku ceny vyrobce pfedmétnych |é&ivych pFipravka ve vysich 52,80
EUR pro 28 tabletové baleni a 105,60 EUR pro 56 tabletové baleni. Dle nazoru ucastnika fizeni Acorda Therapeutics
Ireland Limited vySe uvedené ceny pfislusi podle oficidlniho slovenského referencniho zdroje druhu obalu blistr,
zatimco lécivé pripravky FAMPYRA s druhem obalu lahvi¢ka maji na Slovensku stanoveny vyrazné vyssi ceny vyrobce
ve vysich 67,71 EUR pro 28 tabletové baleni a 133,10 EUR pro 56 tabletové baleni. Vzhledem k vySe uvedenému
Ucastnik Fizeni 72a4da Ustav o ndpravu spoéivajici v novém posouzeni cenovych referenci na Slovensku, kalkulaci
novych maximalnich cen pro predmétné |écivé pripravky a vloZeni opraveného dokumentu FMC do spisové
dokumentace. Spolu s vyjadrenim Ucastnik tizeni prikldada kopie dokumentl zmocnujicich spole¢nost DESITIN
PHARMA, spol. s r.o. k zastupovani spole¢nosti Acorda Therapeutics Ireland Limited.
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v

K tomu Ustav uvddi, Ze dikazy navrZené ucastnikem Fizeni dne 9. 6. 2025 (& j. sukl222862/2025 a & j.
sukl223187/2025) posoudil v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho rdadu.

Ddle Ustav uvddi, Ze pfedmétné lécivé pfipravky FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14), kéd SUKL 0168994 a 0168377,
a lécivé pripravky FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14), kéd SUKL 0168995 a 0168378, povazuje s ohledem na princip
totoZnosti zakotveny v ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a rozhodovaci ¢innost
Ministerstva zdravotnictvi CR (napf. rozhodnuti & j. MZDR39955/2008 ¢&i pfikaz & j. MZDR21569/2009) za totoZné.
Proto zjistuje jejich cenové reference dohromady, tzn. bez rozliseni typu obalu. V pfipadé nalezeni dvou cen téhoz
pfipravku v jedné zemi pak Ustav vybird nizi cenu, co? je postup analogicky k principu stanoveni maximdini ceny

vy

ucastnika rizeni nezohlednil.

Dne 24. 6. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, ¢. j. sukl247204/2025, a ukonéil shromaZdovani podklad( pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, ¢. j. sukl247230/2025, ze dne 24. 6. 2025. Soucasné byli Ulastnici informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav obdrzel nasledujici podani Gcastnika fizeni:

Dne 10. 7. 2025 obdrzel Ustav vyjadienti, €. j. sukl276451/2025 a ¢&. j. sukl276449/2025, Gcastnika Fizeni Acorda
Therapeutics Ireland Limited, v némz v souladu se svym predchozim vyjadfenim trva na tom, Ze nepovazuje postup
Ustavu pfi kalkulaci novych maximalnich cen predmétnych Ié¢ivych pfipravk( s druhem obalu obal na tablety za
vécné spravny, jelikoz Ustav vychazel z cenovych referenci na Slovensku, které viak patfi k obalim blistr. Ustav
nalezl na Slovensku ceny vyrobce predmétnych lééivych pripravkd ve vysich 52,80 EUR pro 28 tabletové baleni a
105,60 EUR pro 56 tabletové baleni. Vyse uvedené ceny vsak podle oficialniho slovenského referen¢niho zdroje
pfislusi druhu obalu blistr, zatim co Iécivé ptipravky FAMPYRA s druhem obalu lahvi¢ka maji na Slovensku stanoveny
vyrazné vyssi ceny vyrobce ve vysich ve vysich 67,71 EUR pro 28 tabletové baleni a 133,10 EUR pro 56 tabletové
baleni. U&astnik fizeni Acorda Therapeutics Ireland Limited odkazuje na vyporadani Ustavu v hodnotici zpravé
shodné namitky ze dne 9. 6. 2025 a uvadi, Ze tento ndzor je v rozporu se zhodnocenim totoznosti napfiklad u
[éCivych pripravkl ELIGARD, které se rovnéz lisi pouze druhem obalu, které jsou na trh dodavany bud jako predem
spojeny injekéni systém nebo dvé predplnéné injekéni strikacky, ale Ustavem za totoZné povazovany nejsou a ve
spravnim fizeni o stanoveni maximalnich cen a Ghrad, vedeném pod spisovou znackou SUKLS264534/2023, byly
[éCivé pFipravky ELIGARD v baleni pfedem spojeny injekéni systém zhodnoceny jako podobné lécivé pripravky k
lé¢ivym pfipravkim ELIGARD v baleni dvé predplnéné injekéni stfikacky. Uastnik Fizeni zavérem doplfiuje
skute€nost, Ze zatim co uvedené |éCivé ptipravky ELIGARD maji ve shodnych silach a velikostech baleni pouze s
odlidnymi druhy obald shodna registraéni &isla, u pfedmétnych légivych pFipravkt ma kazdy SUKL kéd i své vlastni
odli§né registraéni &islo. Vzhledem k vy3e uvedenému G&astnik Fizeni opétovné 74da Ustav o ndpravu spogivajici v
novém posouzeni cenovych referenci na Slovensku, kalkulaci novych maximalnich cen pro predmétné lécivé
pfipravy a vydani nové hodnotici zpravy.

K tomu Ustav uvddi, Ze dikazy navrZené ucastnikem Fizeni dne 10. 7. 2025 (& j. sukl276451/2025 a ¢&. j.
sukl276449/2025) posoudil v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho Fadu.

Ddle Ustav uvddi, Ze trvd na svém predchozim vyjddrfeni v hodnotici zprdvé ze dne 24. 6. 2025 a konstatuje, Ze
registracni Cislo neni nositelem informace, zda lécCivy pripravek patfi do paralelni skupiny totoZnych lécivych
pfipravki v souladu s ustanovenim § 39b odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ci nikoliv. Tato informace
je uvedena u predmétnych Iécivych pripravki FAMPYRA v aktudinim seznamu cen a thrad dostupném na strankdch
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdravotniho-pojisteni/seznam-cen-a-
uhrad-Ip-pzlu-k-1-7-2025/ ve sloupci CZ, ze kterého je patrné, Ze kddy 0168377 a 0168994, potaZmo 0168378 a
0168995 maji vZdy totozné oznaceni paralelni skupiny. Ucastnikem zmiriované é¢ivé pripravky ELIGARD v baleni
predem spojeny injekéni systém byly ve sprdvnim fizeni vedeném pod spisovou znackou SUKLS264534/2023
zhodnoceny jako podobné pripravky k léCivym pripravkim ELIGARD v baleni dvé predplnéné injekcni strikacky v
souladu s ustanovenim § 39b odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Zplsob stanoveni maximdlini ceny
vyrobce tak nevychdzi ze zjistovdni cen posuzovaného lécivého pripravku v zemich referencniho kose, jako je tomu
v pfipadé predmétného sprdvniho fizeni vedeném pod spisovou znackou SUKLS186909/2025. Nadto Ustav uvddi, Ze
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lécivé pripravky ELIGARD nejsou zafazeny do Zddné paralelni skupiny, a proto je Ustav nepovaZuje za totoiné.
Vzhledem k vyse uvedenému nezohlednil Ustav vyjddreni ucastnika Fizent.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
- HZ_SUKLS186909/2025 - €. j. sukl247204/2025
- CENOVE_REFERENCE_A_METODIKY - ¢. j. sukl215216/2025

Na zékladé shromazdénych podkladd Ustav posoudil podanou zadost.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pfipravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0168994 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)

stanovil maximalni cenu ve vysi 1 634,72 K¢.

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi byla pro posuzovany ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 % jednotek
Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen pripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 1. Ctvrtleti 2025.

evvs

vy

Navrh Zadatele (1 262,63 K¢) je nizsi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Navrhu Zadatele Ustav vyhovi, pokud
je Zadatelem osoba uvedena v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
V pfedmétném spravnim fizeni je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedena v ustanoveni 39f odst. 2
pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, proto Ustav navrhu Zadatele nevyhovél. Stavajici vyse
maximalni ceny ¢ini 1 638,25 K¢.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena MFC
0168994 FAMPYRA 1 634,72 K¢ 2 235,10 K¢
10MG TBL PRO 28(2X14)

K totoZnosti léCivych pfipravka:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0168994 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)
0168377 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)

Ustav uvadi nasleduijici:

Jestlize zmény v registraci vyse 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 z(stava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
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IéCivych pripravk( zachovana totoznost léCivych pripravkd. 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 ptipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace 1éCivého 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 lécivého ptipravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, kterd mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.

U uvedenych koda tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivych
pripravkd zachovana totoznost Iécivych pripravkd.

K vyroku 2.
Ustav lé¢ivému pfipravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0168995 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

stanovil maximalni cenu ve vysi 2 525,42 K¢.

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi byla pro posuzovany ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 % jednotek
Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen pripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 1. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypoctena jako prdmeér cen vyrobce pripravku v zemich referenéniho kose (Slovinsko, Francie,
Slovensko).

Navrh Zadatele (2 525,42 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem. Stavajici vy$e maximalni ceny &ini 3 276,58 K.

Kéd SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0168995 FAMPYRA 2 525,42 K¢ 3 401,42 K¢
10MG TBL PRO 56(4X14)

K totoZnosti léCivych pfipravku:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0168995 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)
0168378 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

Ustav uvadi nasleduijici:

Jestlize zmény v registraci vy$e uvedenych lé¢ivych pfipravk( nastaly do 1. 12. 2011, povazuje Ustav uvedené lécivé
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 z(stava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
IéCivych pripravkd zachovana totoZnost léCivych pripravk(. Tento princip je vyjadfen ve vysledcich rozhodovaci

F-CAU-003-03R/verze 2/23.05.2025 Strana 6 (celkem 8)



&innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti €. j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008).

V ptipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace 1éCivého 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 lécivého ptipravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, kterd mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.

U uvedenych koda tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivych
pripravkd zachovana totoznost Iécivych pripravkd.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

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

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutec¢nosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho 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 ptipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutec€nosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho seznamu podle ustanoveni & 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
nasledujiciho mésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zdjmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némt je zrusujici rozhodnuti vydano.

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 § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lh(té 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.
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Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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