STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Sp. zn. SUKLS236522/2021 Vyftizuje/linka Ing. Markéta HIGZova Datum 17.9. 2025
C. jedn. sukl374290/2025

Vyvéseno dne: 17. 9. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim pojiSténi”) postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 pfedmétného zdkona a v souladu s ustanovenimi
zakona €. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni fad”) rozhodl ve spravnim
fizeni, jehoZ Ucastnici jsou

Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo mesto,
IC: 5043611000
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinska republika

Zastoupena:

KRKA CR s.r.o0.,

IC: 65408977

Sokolovska 79, 18600 Praha 8

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
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: 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

takto
Ustav zamitd ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho Fadu Zadost o stanoveni maximalni ceny a vyse

a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravkil, v €asti tykajici se stanoveni vySe a podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravka:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0208997 FLEBAZOL 1000MG TBL NOB 30
0225503 FLEBAZOL 1000MG TBL NOB 90

podanou dne 19. 8. 2021 spoleénosti

Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo mesto,
IC: 5043611000
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinska republika

Zastoupena:

KRKA CR s.r.0.,

IC: 65408977

Sokolovska 79, 18600 Praha 8

po provedeném spravnim fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Odavodnéni

Dne 19. 8. 2021 byla Ustavu doruéena #adost spole¢nosti
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Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo mesto,
IC: 5043611000
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinska republika

Zastoupena:

KRKA CR s.r.o0.,

IC: 65408977

Sokolovska 79, 18600 Praha 8

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi [éCivych pripravki:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0208997 FLEBAZOL 1000MG TBL NOB 30
0225503 FLEBAZOL 1000MG TBL NOB 90

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

Doruéenim Zzadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravkd, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS236522/2021, které je v soucasné dobé
vedeno o stanoveni vyse a podminek Uhrady vyse uvedenych IéCivych ptipravkd.

1. kolo projednani

Dne 17. 9. 2021 Ustav vydal v pfedmétném spravnim fizeni rozhodnuti ¢. j. sukl262187/2021, kterym posuzovanym

léCivym pripravkim FLEBAZOL stanovil maximalni cenu a vysi a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi.

Rozhodnuti bylo napadeno odvolanim ucastniky fizeni:

- Ceska pramyslova zdravotni pojistovna, IC: 47672234, Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava — Vitkovice,
Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321, Rokotova 1225/1,
140 00 Praha 4, RBP, zdravotni pojistovna, IC: 47673036, Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava,
Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 47114975, Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9,
Zaméstnanecka pojistovna Skoda, IC: 46354182, Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav a Zdravotni pojistovna
ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304, Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady, vSichni
zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s., IC: 638 30 515, ndmésti Winstona Churchilla 1800/2, 130
00 Praha Zizkov (dale jen ,Svaz ZP“) v celém rozsahu, a

- Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 41197518, Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3 v rozsahu
vyrokl ¢. 2 a 4.

Dne 21. 9. 2023 Ministerstvo zdravotnictvi CR (dale jen ,MZ CR“) vydalo rozhodnuti ¢. j. MZDR 40825/2021-3/0LZP,
Zn.: L116/2021, které nabylo pravni moci dne 26. 9. 2023, kterym napadené rozhodnuti v ¢asti vyrok( €. 2 a 4
tykajicich se stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojiSténi zrusilo a vratilo véc k novému projednani,
a to z divodu zruseni rozhodnuti o stanoveni Uhrady vzorovych pfipravkd pro jeho nezakonnost.

Dne 26. 9. 2023 nabylo rozhodnuti pravni moci v ¢asti vyrokt €. 1 a 3 tykajicich se stanoveni maximalni ceny.
2. kolo projednani

Dne 26. 9. 2023 Ustav zahdjil nové projednani tykajici se stanoveni vy$e a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi posuzovanych lécivych pripravkd FLEBAZOL.

Dne 25. 10. 2023 Ustav vydal ve 2. kole pfredmétného spravniho fizeni rozhodnuti €. j. sukl257661/2023, které bylo
Ucastnikem fizeni Svaz ZP, v celém rozsahu napadeno odvolanim.

Dne 16. 6. 2025 MZ CR vydalo rozhodnuti €. j. MZDR 36121/2023-3/0LZP, Zn. L67/2023, které nabylo pravni moci
dne 23. 6. 2025, kterym napadené rozhodnuti zrusilo a vratilo véc Ustavu k novému projednani. MZ CR uvedlo, Ze
jelikoZ Uhrada vzorovych pfipravkl byla stanovena v rozporu s pravnimi predpisy, nezbyva odvolacimu organu nez
zrusit rovnéz napadené rozhodnuti o Ghradé predmétnych piipravkd, které ze zruenych rozhodnuti Ustavu vychézi.
Za stavu, kdy pred vydanim rozhodnuti o odvolani odvolaci organ v rdmci jiného odvolaciho fizeni zjisti, Ze Uhrada
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vzorového pfipravku byla stanovena v rozporu se zakonem, musi tato skuteénost nevyhnutelné nést svij odraz
taktéZ v fizeni o odvoldni o podobném pfipravku.

3. kolo projednani
Dne 23. 6. 2025 Ustav zahdjil nové projednani tykajici se stanoveni vy$e a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi posuzovanych lécivych ptipravkd FLEBAZOL.

Dne 2. 7. 2025 Ustav vloZil do spisu negativni zhodnoceni pfedmétnych lé&ivého pFipravkd, €. j. sukl260699/2025,
ve kterém uvedl, Ze ptipravky FLEBAZOL nevyhovuji kritériim ustanoveni § 39b odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, je dana prekdzika pro vedeni spravniho fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi.

Podle ustanoveni § 39b odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav stanovi vy$i a podminky tGhrady
posuzovaného podobného pripravku podle vyse a podminek uhrady lécivého pripravku, kterému je posuzovany
[éCivy pfipravek podobny, v pfipadé, Ze neni poZzadovano stanoveni vyse Uhrady nad ramec maximalni ceny a vyse
Uhrady lécivého pfripravku, kterému je léCivy pfipravek podobny a Zadatel Zada o stanoveni stejnych podminek
Uhrady jako ma lécivy pfipravek, ktery je posuzovanému pripravku podobny, nebo pozada o stanoveni vice
omezujicich podminek uhrady, avSak pouze za Ucelem zabranéni rozporu se souhrnem udajl o posuzovaném
pfipravku.

Vzhledem k tomu, Ze 7adatelem navrzené vzorové lé¢ivé piipravky DIOZEN 500MG TBL FLM 180, kéd SUKL 0232286
a FLEBAZOL 500MG TBL FLM 90, kéd SUKL 0208995 nejsou hrazeny z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi,
neni tyto pripravky mozné oznacit jako vzorové pripravky dle ustanoveni § 39b odst. 4 a 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

S ohledem na vy3e uvedené Ustav navrhl spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS236522/2021 zastavit a zahdjit
fizeni o Zadosti o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi posuzovanych lécivych pripravku
postupem podle ustanoveni § 39g odst. 1 a? 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pokud Ustav neobdr#i
souhlasné stanovisko alespon jednoho z Ucastnikl fizeni do 5 dnl od doruceni sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladi pro vydani rozhodnuti, bude v souladu s ustanovenim § 51 odst. 3 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho radu,
Zadost v Casti tykajici se stanoveni vyse a podminek Uhrady lécCivych pfipravk( zamitnuta.

Dne 2. 7. 2025 ukondil Ustav zjistovani podkladil pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval véechny Géastniky
fizeni prostfednictvim sdéleni €. j. sukl260856/2025, ze dne 2. 7. 2025. Soucasné byli G¢astnici fizeni informovani,
Ze vsouladu s ustanovenim§ 36 odst. 3 spravniho fadu a ustanovenim & 39g odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podklad{im pro rozhodnuti ve Ih(té 5 dnl ode dne doruceni pfedmétného
sdéleni.

Dne 8. 7. 2025 byla Ustavu doruéena 7adost Gi¢astnika fizeni Krka, €. j. sukl272184/2025 o preruseni spravniho fizeni
vedeného pod sp. zn. SUKLS236522/2021. Ucastnik fizeni pozadal na zakladé ustanoveni § 64 odst. 2 zdkona
¢. zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni Fad“) o prerudeni spravniho
fizeni na dobu 60 dn(, a to z dGvodu interniho projednani dalsiho postupu v fizeni.

Dne 10. 7. 2025 Ustav vy$e uvedené zadosti G¢astnika Fizeni Krka vyhovél a usnesenim €. j. sukl274958/2025 spravni
fizeni prerusil do dne 12. 9. 2025.

Dne 15. 9. 2025 Ustav vydal vyrozuméni, &. j. ..., kterym vyrozumél Uéastniky tizeni, e vzhledem k tomu, ?e dne
12. 9. 2025 uplynula doba, na kterou bylo fizeni preruseno, dle ustanoveni § 65 odst. 2 spravniho fadu ode dne 13.
9. 2025 pokracuje ve vyse uvedeném spravnim tizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. 3_ZHODNOCENI_PODOBNY PRIPRAVEK_FLEBAZOL_SUKLS236522_2021.pdf, &. . sukl260699/2025

2. SPC lécivych pripravkli FLEBAZOL. Prehled Iéciv. Statni ustav pro kontrolu léciv. 2025. cit. 2. 7. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

Na zakladé shromazdénych podkladd Ustav posoudil podanou Zadost, zda splfiuje podminky pro vydani rozhodnuti
v fizeni vedeném postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Dle
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pfedmétného ustanoveni, jsou-li splnény podminky ustanoveni § 39b odst. 5 a § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se
podle odstavce 10, Ustav rozhodne ve |hiité 30 dndi od zahdjeni fizeni. Nevyda-li Ustav rozhodnuti ve lh(ité podle
véty prvni, ma se za to, Ze stanovil vysi a podminky Uhrady v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 a 6 nebo
maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 4 a 5.

K tomu Ustav uvadi, e 7adatelem navrZené vzorové léc¢ivé ptipravky DIOZEN 500MG TBL FLM 180, kéd SUKL
0232286 a FLEBAZOL 500MG TBL FLM 90, kéd SUKL 0208995 nejsou hrazeny z prostitedkd veFejného zdravotniho
pojisténi, neni tyto pfipravky mozné oznadit jako vzorové pfipravky dle ustanoveni § 39b odst. 4 a 5 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi.

Z uvedenych dlvodid nejsou dany podminky pro postup podle ustanoveni § 39g odst. 9 véta prvni nebo druhd
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Dle ustanoveni § 39g odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav fizeni vedené postupem podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zastavi, zjisti-li do 10 dnd od jeho zahdjeni, Ze Zadost nesplfiuje naleZitosti uvedené
v ustanoveni § 39f odst. 8 a alesponi 1 z Gcastnikl fizeni s tim ve lh(té 5 dn(i ode dne doruceni sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladkd pro vydani rozhodnuti vyslovi souhlas.

Na zdkladé uvedenych skutecnosti a vzhledem k tomu, Ze nebyly kumulativné splnény podminky pro postup podle
ustanoveni § 39g odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nemohl Ustav vydat usneseni o zastaveni
pfedmétného sprdvniho fizeni, ackoli nejsou splnény podminky pro stanoveni vyse a podminek dhrady ze
zdravotniho pojisténi |éCivého pripravku.

Podle ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu spravni organ zamitne zadost, jestlize se v prlibéhu dokazovani ukaze,
Ze 7adosti nelze vyhovét. V pribéhu spravniho fizeni se prokazalo, Ze predmétné Zadosti nelze vyhovét, ato
z dlivod(l uvedenych vyse. Pfedmétné skutecnosti nebyly patrné ze 7adosti samé, ale k jejich zjisténi bylo nutné
zahdjit fazi dokazovani.

Ze véech vyde uvedenych skute¢nosti rozhodl Ustav tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani ma odkladny Gcinek.

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 tizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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