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. SUKLS314632/2025 Vyftizuje/linka Mgr. Jana Vernerova Datum 30. 10. 2025
C. jedn. sukl443888/2025

Vyvéseno dne: 30. 10. 2025

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 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 spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0195090 ROVASYN 10MG TBL FLM 90
0195099 ROVASYN 20MG TBL FLM 90

drzitele rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. sr.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle

vedeném pod sp. zn. SUKLS314632/2025 s témito Gcastniky Fizeni

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. sr.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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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
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 30515
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 § 39b a § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0195090 ROVASYN 10MG TBL FLM 90
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“),

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové ¢ini 108,76 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

bez podminek thrady

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0195099 ROVASYN 20MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do referencni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi

tak, Ze noveé ¢ini 167,87 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

bez podminek Ghrady

Oduvodnéni

Dne 22. 8. 2025 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0195090 ROVASYN 10MG TBL FLM 90
0195099 ROVASYN 20MG TBL FLM 90

drZitele rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. s r.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle
(dale jen ,, MEDOCHEMIE®)

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS314632/2025.
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Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady |é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni |ékafské ucely, kterd
neodpovidd zakladni Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39¢c odst. 7 téhoZ zakona, nebo md podminky Uhrady
neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované léCivé pripravky jsou zatazeny do referencni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky
¢. 384/2007 Sh.

Zkracena revize Uhrad lé¢ivych ptipravkl zarazenych do referencni skupiny ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o.
probéhla pod sp. zn SUKLS62903/2023. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne 29. 6. 2023, které nabylo pravni moci
dne 20. 7. 2023.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS201974/2025 neodpovida zakladni Ghradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39c odst.
7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Z vyse uvedenych skutec¢nosti vyplyva, Ze jsou naplnény divody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 az 8 a § 39h téhoz zdkona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 6. 8. 2025, ¢. j. sukl316650/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl316698/2025.

astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi navrhovat

U
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dnid od zahdajeni fizeni.

¢
G
Dne 8. 9. 2025 Ustav obdrzel pod &.j. sukl358758/2025 vyjadieni G¢astnika fizeni MEDOCHEMIE.

Navrh zatazeni do referencni skupiny

Ustav v souladu s ustanovenim § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS201974/2025 zaradil posuzované |é¢ivé pripravky ROVASYN do referencni skupiny ¢. 28/1 — hypolipidemika,
statiny, p. 0., pfiemz tyto pfipravky jsou soucasti referenéni skupiny, jelikoz z ni nikdy nebyly vyfazeny.

Dle Géastnika Fizeni MEDOCHEMIE neni zcela jednoznaéné, zdali ma Ustav pravo lécivy pripravek zafazovat
opakované do referencni skupiny, aniz by doslo ke zméné vstupnich parametrd, které k prvotnimu zarazeni vedly,
a na zakladé kterych by tedy Ustav mél znovu pifehodnocovat pfisluinost daného lé¢ivého pripravku do referenéni
skupiny. U&astnik fizeni MEDOCHEMIE se domniva, 7e po prvotnim zafazeni |é&ivého pfipravku do referenéni
skupiny jiz Ustavu nendle#i pravomoc navrhovat jeho opétovné zafazeni, pokud nedoslo k jeho pfedchozimu
vyfazeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze o zafazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pfipravkd, resp. i o nezarazeni do Zddné ze skupin, pokud IéCivy pripravek do Zadné referencni skupiny ani skupiny v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych pfipravki nendleZi, rozhoduje Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst.
10 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 téhoZ zdkona.

Ustav ddle uvddi, Ze otdzka terapeutické zaménitelnosti lécivého pripravku a jeho zarazeni do referencni skupiny,
resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki je nezbytnou soucdsti kaZdého spravniho
fizeni, nebot pouze tehdy, pokud je v rdmci sprdavniho rizeni postaveno najisto zarazeni léCivého pripravku do
konkrétni referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkd, resp. nezarazeni
do Zddné ze skupin, je moZné mu s ohledem na typ sprdvniho Fizeni stanovit vysi thrady v souladu s prislusnymi
ustanovenimi zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, v pfipadé sprdvniho fizeni dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c
odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi v posledni hloubkové nebo zkrdcené revizi thrad.
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Ustav ddle uvddi, Ze v zafazeni léCivych pFipravki ROVASYN v pfedmétném sprdvnim Fizeni do referenéni skupiny ¢.
28/1 — hypolipidemika, statiny, p.o., kam na zdkladé svych farmakologickych a klinickych vlastnosti ndleZi,
neshleddvd Zddny rozpor se zdsadou prdvni jistoty a predvidatelnosti spravnich rozhodnuti ani dalsimi zdsadami
sprdvnich fizeni vyjadrenych sprdvnim rddem.

Nedostatecné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti

U&astnik MEDOCHEMIE se dale domniva, Ze v ramci tohoto spravniho Fizeni je nezbytné otev¥it otazku terapeutické
zaménitelnosti pripravku ROVASYN a posoudit ji na zakladé aktualnich a relevantnich Gdaju, nikoli pouze na zdkladé
pfedchozich rozhodnuti v jinych fizenich. Takové posouzeni by mélo byt provedeno v souladu s ustanovenim § 3
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, tedy tak, aby byl zjistén stav véci bez divodnych pochybnosti.

K tomu Ustav uvddi, Ze pfipravky ROVASYN byly do skupiny & 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. zarfazeny v rémci
sprdvniho fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady sp. zn. SUKLS285509/2023, resp. opakované v ramci spravnich
fizeni o stanoveni/zméné vyse a podminek uhrady sp. zn. SUKLS38020/2024, SUKLS201974/2025. Uéastnik
Medochemie v uvedenych sprdvnich Fizenich nijak nerozporoval zarazeni IéCivych pripravki ROVASYN do predmétné
referencni skupiny, resp. odlivodnéni jejich terapeutické zaménitelnosti s ostatnimi IéCivymi pripravky zarazenymi
do referencni skupiny ¢. 28/1.

V predmétném sprdvnim fizeni Ustav postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse a
podminek uhrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni thradé
stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo mad podminky uhrady neodpovidajici podminkdm
Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi.

Ddle Ustav uvddi, Ze podrobné odiivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti ve sprdvnim
fizeni sp. zn. SUKLS36982/2017, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem k ucelu pfedmétného sprdavniho
fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedeném v uvedené hloubkové revizi a dals
hodnoceni ji# neprovddi. Ustav je toho ndzoru, e postupoval v souladu s platnymi prdvnimi pfedpisy a se svou
konzistentni rozhodovaci praxi.

Nezohlednéni verejného zajmu

Dle nazoru spole¢nosti MEDOCHEMIE by se mél Ustav zabyvat otazkou, zda sniZeni zakladni Uhrady na Grover
stanovenou v odkazované revizi neni na ukor stability zdravotniho systému a tedy v rozporu s vefejnym zajmem.
Odkazovana revize vedenad pod sp. zn. SUKLS62903/2023 byla zahajena v roce 2023. Je tfeba téz zvazovat zdrazeni
cen vstupll v souvislosti se zdraZzenim cen energii, inflaci atd. a s tim souvisejici zachovani dostupnosti lé¢by.
Ugastnik Fizeni MEDOCHEMIE déle uvadi, Ze si je védom rozhodovaci praxe, kdy Ustav neni povinen vyzvat zdravotni
pojistovny k doloZeni souhlast dle ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh., avSak ma za to, Ze v takto
mimoradné situaci, kdy mizZe byt do budoucna vyrobni situace ve skupiné nepredvidatelnad a mohlo by realné dojit
k ohrozeni dostupnosti péce pro pacienty, je na Ustavu, aby rozhodovaci praxi pfehodnotil a pfipadnou vyzvu na
zdravotni pojistovny zaslal. U¢astnik Fizeni MEDOCHEMIE ma stanovenou zékladni Ghradu za nepfimétené nizkou,
kdy takto nizkd uhrada by v budoucnu mohla ohrozit dostupnost péce v dané referen¢ni skupiné s ohledem na
postupné navy$ovani vyrobnich nakladd. Uéastnik fizeni MEDOCHEMIE #4ad4, aby se Ustav vyjadFil k jeho postoji k
moznému zvySeni zakladni dhrady ve verejném zajmu.

MoZnost zvySeni Uhrady ve vefejném zajmu

Ucastnik Fizeni je toho nazoru, 7e navrhované snizeni zakladni Ghrady predmétnych pfipravkd ROVASYN neni v
souladu s vefejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi. V tomto kontextu
odkazuje spole¢nost MEDOCHEMIE na ustanoveni § 16 odst. 1 vyhladky € 376/2011 Sb., a vyzyva Ustav, aby
zevrubné posoudil moznost zvyseni zakladni Uhrady v referenéni skupiné ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o.,

Jak ji# Ustav uved| vyse, v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi. Ustav tedy posuzovanym lécivym pfipravkim stanovil vysi uhrady, kterd odpovidd
vysi zékladni thrady stanovené ve zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS62903/2023, pfi¢emZ v takovém postupu neshleddvad
Zddny rozpor s vefejnym zdjmem.

Ustav vZdy zohledriuje véechny okolnosti sprdvniho Ffizeni tak, aby dostdl rovnovdhy mezi poZadavkem na zajisténi
kvality a dostupnosti hrazenych sluZeb, fungovdni systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finanénich moZnosti
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systému verejného zdravotniho pojisténi v souladu s ustanovenim § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Ucelem &dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je requlovat cenovy a uhradovy systém vefejného
zdravotniho pojisténi tak, aby prostfedky verejného zdravotniho pojisténi byly efektivné vynakldddny a nebyla
ohroZena finanéni stabilita tohoto systému. V pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav postupuje zcela v souladu s
aktudlné ucinnou legislativou, a tedy postupuje v souladu s verejnym zdjmem, ktery zdkonnd uprava sleduje. Nelze
ztrdcet ze zretele, Ze ucelem predmétného rizeni zahdjeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi je zajistit odpovidajici soulad vyse a podminek uhrady pfedmétnych lécivych pripravki se
zdkladni uhradou stanovenou pro skupinu terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd, do které jsou zarazeny,
tedy soulad s prdvnimi predpisy. Tento soulad je klicovy pro zajisténi transparentnosti, predvidatelnosti a
spravedlivosti systému uhrad IéCivych pripravkd, jehoZ primdrnim cilem neni generovadni uspor, jako je tomu napr. ve
zkrdcenych revizich, ale zajisténi aktudlnosti a spravnosti nastaveni uhradového systému.

Vedeni tohoto fizeni pfispiva k udrZovadni konzistence a integrity uhradového systému. Pravidelnd aktualizace vyse a
podminek thrady vSech registrovanych IéCivych pripravki, i téch momentdlné neobchodovanych, zajistuje celkovou
koherenci systému. Prispivad téZ k naplriovdni zékonné povinnosti Ustavu, jelikoZ podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi ma Ustav povinnost zahdijit toto fizeni, pokud stanovend vyse a podminky thrady
neodpovidaji zaékladni thradé prislusné skupiny IéCivych pripravkd.

Uvedené aspekty jasné demonstruji, Ze vedeni pfedmétného sprdvniho rizeni je v souladu s ustanovenim § 17 odst.
2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ktery definuje verejny zdjem nejen jako zdjem na okamZité uspore, ale
predevsim jako zdjem na zajisténi kvality, dostupnosti a stability zdravotnického systému v ramci jeho financnich
moznosti. Z hlediska verejného zdjmu je zcela zdsadni, aby Ustav pinil svou roli v rdmci requlace thrad lé¢ivych
pfipravk( a zajistoval, Ze vsechny kroky jsou provddeény v souladu s prdvnimi predpisy a s ohledem na dlouhodobou
udrZitelnost systému. Ustav proto povaZuje ndmitku ucastnika za neopodstatnénou.

Co se tyce Zadosti o vyjadreni se k navyseni zakladni uhrady ve vefejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky
¢ 376/2011 Ustav uvddi, 7e v pfedmétném sprdvni fizeni nestanovi zdkladni uhradu referenéni skupiny a otdzka
posouzeni navyseni zdkladni thrady ve verejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb., je zde
proto bezprfedmeétnd.

Ustav k tomu ddle doddvd, Ze ucastnik Fizeni MEDOCHEMIE byl rovné? ucastnikem fizeni uvedené zkrdcené revize
uhrad sp. zn. SUKLS62903/2023, pricemZ ke stanoveni zdkladni uhrady nevznesl v priibéhu uvedené hloubkové revizi
Zddné namitky ani nepodal odvoldni.

Nadto Ustav uvddi, Ze zména vyse uhrady neni pro ucastnika Fizeni MEDOCHEMIE nijak prekvapivd, jelikoZ v této
vysi byla predmétnym lécivym pripravkiim ROVASYN stanovena uhrada jiZz ve sprdavnim fizeni o zméné vyse a
podminek uhrady z moci tfedni sp. zn. SUKLS38020/2024. Ucastnik Fizeni MEDOCHEMIE v$ak po nabyti prdvni moci
rozhodnuti poZddal o zruseni vyse a podminek thrady predmétnych lécCivych pripravki ROVASYN ve sprdavnim rizeni
sp. zn. SUKLS277274/2024, a ndsledné poZddal o nové stanoveni vyse a podminek uhrady ve sprdvnim fizeni sp. zn.
SUKLS201974/2025 vedeném postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vzhledem k tomu tak Ustav v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zahdjil
predmétné spravni rizeni z moci uredni o zméné vyse a podminek thrady IécCivého pripravku, nebot stanovend vyse
Uhrady predmétného lécCivého pripravku tak neodpovida zdkladni uhradé stanovené podle § 39c odst. 7 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi, tzn. zdkladni uhradé stanovené ve zkrdacené revizi sp. zn. SUKLS62903/2023.

Rozpor s ustanovenim § 21 Vyhlasky

Ucastnik MEDOCHEMIE uvadi, Ze predmétné pripravky ROVASYN splfiuji kritéria podobného pfipravku tak, jak je
definuje znéni ustanoveni § 39b odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, tedy: Podobnym pripravkem se
pro ucely tohoto zdkona rozumi IéCivy pfipravek, ktery mad shodnou lécivou ldtku nebo IéCivé Idtky a shodnou nebo
obdobnou lékovou formu s hrazenym IéCivym pripravkem, se kterym je v zdsadé terapeuticky zaménitelny, je tedy
zfejmé, Ze znéni uvedeného ustanoveni § 21 vyhlasky se na néj vztahuje. JelikoZ v pfipadé pfedmétného spravniho
fizeni neni postupovano v souladu s timto znénim, tedy dle Uhrady podobného ptipravku navrzeného Zadatelem,
zada ucastnik MEDOCHEMIE o zastaveni predmétného spravniho fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 21 vyhldsky ¢ 376/2011 Sh. se uhrada posuzovaného pfipravku podle
ustanoveni § 39b odst. 5 a 6 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi podle uhrady podobného pripravku
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podle ustanoveni § 39b odst. 4 téhoZ zdkona navrZeného Zadatelem. V pfedmétném sprdvnim fizeni se ustanoveni
§ 39b odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nepouZije, nebot se nejednd o sprdvni fizeni na Zddost, ve
kterém by Zadatel poZddal o stanoveni vyse a podminek uhrady ve sprdvnim rizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Pfredmétné spravni fizeni je zahdjeno z moci uredni dle ustanoveni § 39i
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ndmitka ucastnika rizeni je tak zcela lichd.

Dne 6. 10. 2025 Ustav vydal findlni hodnotici zpravu, €. j. sukl404219/2025, ukon¢il shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j. sukl404486/2025,
ze dne 6. 10. 2025 Soucasné byli ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti ve lhGté 10 dnli ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Dne 23. 10. 2025 Ustav obdrzel pod ¢&.j. sukl433927/2025 vyjadieni Uéastnika fizeni MEDOCHEMIE, ktery navrhuje,
aby Ustav stanovil vy$i Ghrady za baleni lé¢ivych pFipravkd ROVASYN v nizéi vysi, ne? je uvedeno ve FHZ, a to v
nasledujici vysi:

SUKL kéd Nazev Doplnék nazvu JUHR (K¢)
0195090 ROVASYN 10MG TBL FLM 90 108,76
0195099 ROVASYN 20MG TBL FLM 90 167,87

Ucastnik MEDOCHEMIE z4d4 Ustav, aby pfistoupil ke stanoveni Ghrady v navrhované vysi a vydal novou FHZ, ktera
tento navrh vyse thrady zohledni.

K tomu Ustav uvddi, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pristoupil na
ndvrh ucastnika rizeni MEDOCHEMIE. Vzhledem k vysi thrady, kterou ucastnik fizeni MEDOCHEMIE navrhuje oproti
vysi vypoctené ve FHZ a vzhledem k tomu, Ze jde o ndvrh drZitele rozhodnuti o registraci (jakoZ i s ohledem na ucel
pfedmétného sprdvniho fizeni), Ustav nepfedpoklddd problémy s dostupnosti pfedmétnych lé&ivych pripravki po
sniZeni thrady a shleddvad navrhovanou vysi souladnou s vefejnym zdjmem ve smyslu ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi. SniZeni uhrady pod vypoctenou vysi rovnéZ nepredpoklddd ndmitky ze strany
ostatnich ucastnik( sprdvniho Fizeni. Z uvedenych divodd Ustav zohlednil ndvrh uéastnika fizeni MEDOCHEMIE v
souladu s ustanovenim § 6 odst. 1 sprdvniho Fddu rovnou v rozhodnuti.

Neplatnost rozhodnuti ve zkracené revizi

Ustav v predmétném Fizeni odkazuje na zkracenou revizi sp. zn. SUKLS62903/2023. V priib&hu tohoto spravniho
fizeni vsak nebyly naplnény zakonné povinnosti, podle ustanoveni § 39p odst. 5 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi Ustav vyda do 50 kalendafnich dnti ode dne zahajeni fizeni rozhodnuti. Uéastnik 7ada, aby lé¢ivé pripravky,
které spadaji do jejiho portfolia byly spravovany na zakladé rozhodnuti, které je v souladu s platnou legislativou.

Ustav k tomu uvddi, Ze nevyddni rozhodnuti ve Ihiité dané zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi nezaklddd jeho
nezdkonnost. Samotné rozhodnuti, sp. zn. SUKLS62903/2023 nabylo prdvni moci dne 20. 7. 2023.

Nezohlednéni verejného zdjmu

Ucastnik uvédi, Ze je nutné posoudit, zda snizeni zakladni Ghrady na Uroveri stanovenou v odkazované revizi neni v
rozporu se stabilitou systému zdravotnictvi, a tedy i s vefejnym zajmem. V dasledku vysokého snizeni Ghrad hrozi
riziko nedostupnosti nékterych pripravkl ze skupiny pro potreby pacientd. V ramci hlaseni ukonceni ¢i preruseni
dodavek Ié¢ivych pripravkl je ¢im dél tim ¢ast&ji hlasen jako ddvod pFilis nizka uhrada (Ustavu zndmo z Giedni
¢innosti).

Z vySe uvedeného mimo jiné vyplyva, Ze ani pfi fizenich vedenych dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi neni mozné odhlédnout od povinnosti posuzovat verejny zdjem jako materialni zasadu pfi
Upraveé Uhrad ze systému verejného zdravotniho pojisténi. Ackoli citované ustanoveni definuje diivod pro zahajeni
Fizeni, neomezuje rozsah spravniho uvazeni Ustavu ve smyslu posouzeni viech relevantnich aspekt(i véci — zejména
dopadu zmény vyse a podminek Uhrady na dostupnost IéCby.

Ustav odkazuje na vypordddni ndmitky ucastnika fizeni ze dne 8. 9. 2025.
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V pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse a
podminek uhrady léCivého pfipravku nebo potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni thradé
stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo ma podminky uhrady neodpovidajici podminkém
Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Ustav tedy posuzovanym lé&ivym pfipravkim stanovil vysi
uhrady, kterd odpovidd vysi zdkladni thrady stanovené ve zkrdcené revizi sp zn. SUKLS62903/2023, pricemZ
v takovém postupu neshleddvad Zddny rozpor s vefejnym zdjmem.

Obecné procesni nesrovnalosti

Uéastnik fizeni MEDOCHEMIE je toho ndzoru, 7e spravni fizeni v této véci vykazuje zadvazné procesni nedostatky,
které mohou vést k jeho nepfezkoumatelnosti a nezdkonnosti. Ustav ve svém rozhodovani aplikuje pravidla
zkracené revize, zejména ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, aniz by prihléd! ke
specifikim individualniho spravniho fizeni a k povinnostem vyplyvajicim ze spravniho rfadu. Podle ustanoveni § 2
odst. 4 spravniho fadu je spravni organ povinen zajistit soulad s verejnym zajmem a predchazet nedlvodnym
rozdilim v obdobnych pfipadech.

K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval piné v souladu se zdsadami sprdvniho Fizeni,
vysledek sprdavniho Fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakozto i s vefejnym zdjmem. Ustav postupoval tak,
aby v obdobnych pripadech nevznikaly nedivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némZ nejsou divodné pochybnosti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkl ROVASYN. Prehled Ié¢iv. Statni ustav pro kontrolu I|éciv. 4. 8. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

2. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady lééivych pFipravkll v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych s [éCivymi pFipravky zafazenymi do referencéni skupiny ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o., ze
dne 29. 3. 2019, vedeném pod sp. zn. SUKLS36982/2017, které nabylo pravni moci dne 14. 3. 2021. Prehled
spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. 4. 8. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

3. Rozhodnuti ve spravnim Ffizeni o zkracené revizi Uhrad léCivych ptipravkd zafazenych do referencni skupiny ¢.
28/1 - hypolipidemika, statiny, p. 0., ze dne 29. 6. 2023, vedeném pod sp. zn. SUKLS62903/2023, které nabylo
pravni moci dne 20. 7. 2023. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu léciv. 4. 8. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 15. 7. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi léCivych pripravki ROVASYN pod sp. zn. SUKLS201974/2025. Prehled spravnich fizeni.
Statni dstav pro kontrolu IéCiv. 4. 8. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Odhad Uspor (SCAU250801 spoti.2024) SUKLS314632_2025, zaloZzeno do spisu dne 6. 8. 2025, ¢. j.
sukl316687/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho tizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymivlastnostmi odpovidaji referencni skupiné €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky
¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdéjsich predpis(, a proto Ustav lé¢ivé pripravky do
této skupiny zafazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS36982/20172, které je soucasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lé¢ivé latky rosuvastatin byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS36982/20172
v referencni indikaci primarni prevence kardiovaskularnich onemocnéni. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize
popsdan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.
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Ustav stanovil Uhradu pfedmétnym lécivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o
verejném zdravotnim pojisténi podle zdkladni dhrady fixované v ramci zkracené revize Uhrad sp. zn.
SUKLS62903/20233.

Zakladni uhrada: 0,6098 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni uhrada lécivé latky rosuvastatin pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s
ustanovenim § 18, § 19 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy-rosuvastatin (ODTD 5 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 2,5 mg do 10 mg

5 mg (ODTD) 0,6098 K&
10 mg 1,2196 K& (0,6098 K&/5*10)
20 mg 1,8763 K& (1,2196 K&*(20/10)0621488)

Koeficient dle vyhlasky = (S/S1)>621488 kde S je posuzovana sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu.
Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych pripravkd byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdlini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad IéCiv (SCAU):

) Ndvrh drzitele IStanovisko UHR v SCAU
Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu rozhodnuti o registraci: | Ustavu: JUHR (K&)
JUHR (K¢) (K¢)
0195090 ROVASYN 10MG TBL FLM 90 108,76 109,76 166,88
0195099 ROVASYN 20MG TBL FLM 90 167,87 168,87 257,58

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Ustavem vypoctena vyse jadrové thrady pipravku ROVASYN 10MG TBL FLM 90, kéd SUKL 0195090 (109,76 K¢) je
vy$§i nez ndvrh Ucastnika fizeni MEDOCHEMIE (108,76 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vyse jadrové uhrady
postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustavem vypoctena vyse jadrové thrady pipravku ROVASYN 20MG TBL FLM 90, kéd SUKL 0195099 (168,87 K¢) je
vy$&i nez ndvrh Udastnika fizeni MEDOCHEMIE (167,87 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vyse jadrové uhrady
postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Odhad dopadu na prostifedky vefejného zdravotniho pojisténi

Ustav odhaduje vlivem snizeni Ghrady predmétnych lé¢ivych pripravkd oproti jejich stavajici uhradé dspory z
prostiedk(l verejného zdravotniho pojisténi ve vysi cca 2,31 mil. K¢ rocné. Tento odhad vychazi z vySe Uhrady
stanovené podle zdkladni Ghrady fixované v ramci revize Ghrad sp. zn. SUKLS62903/2023. Vzhledem ke stanoveni
Uhrady posuzovanych lécivych pfipravkl na zakladé navrhu drZitele rozhodnuti o registraci, ktery je nizsi nez vyse
Uhrady vypoctena Ustavem, Ize odhadovat navyseni Uspor z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek léCivych pripravkl za rok 2024 a porovnani s Uhradou platnou ke dni 6. 8.
2025.
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Vzhledem k tomu, Ze Ustav oznamil zahajeni spravniho fizeni v srpnu 2025, je jako srovnavaci Ghrada pted zacatkem
spravniho fizeni brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 8. 2025.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledfuje situaci, kdy
je cena pro konec¢ného spotiebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizsi, ne? je jeho Uhrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

PODMINKY UHRADY
Ustav posoudil moznost stanoveni podminek thrady posuzovanym Ié&ivym pfipravkiim v souladu s ustanovenim §
39b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a nestanovuje lé¢ivym pripravkim podminky Ghrady.

Oduvodnéni:

V rozhodnuti v hloubkové revizi referencni skupiny ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o., sp. zn.
SUKLS36982/20172 nebyly stanoveny 7adné podminky thrady. Ustav proto nestanovuje posuzovanym lécivym
pripravkim podminky Uhrady, ¢imz je zajiSténa konzistence rozhodovaci praxe.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam uhrady neméni.

Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0195090 ROVASYN 10MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy p¥ipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi. Konstatuje, Ze lécivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referenéni
skupiné €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. 0., jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny |éCivy
pripravek do referen¢ni skupiny ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. zafadil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 7 a 8
zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak,
Ze noveé ¢ini 108,76 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednda Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem vypoctend vyse jadrové thrady uvedeného lécivého pFipravku (109,76 K¢&) je vy$si neZ navrh Géastnika
¥izeni MEDOCHEMIE (108,76 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vysi jadrové thrady postupoval v souladu s ustanovenim

§ 39g odst. 3 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které
zUstavaji stanoveny takto:

bez podminek Ghrady
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Odlvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zpisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.

K vyroku 2.
Ustav lécivy ptipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0195099 ROVASYN 20MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referencni skupiny ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Iécivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze IéCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o., jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny lécivy
pripravek do referencni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c odst. 7 a 8
zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak,
Ze noveé ¢ini 167,87 Kc¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vyse uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustavem vypoctend vys$e jadrové thrady uvedeného Iégivého pfipravku (168,87 K&) je vy3si nei ndvrh Géastnika
Fizeni MEDOCHEMIE (167,87 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vysi jadrové thrady postupoval v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojiiténi, které
z(stavaji stanoveny takto:

bez podminek Ghrady

Oduivodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zptisobem popsanym v &asti ,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich 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 Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pripadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
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 spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéiné vykonatelné vydanim druhého nasledujictho seznamu dle ustanoveni § 39n
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odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni ndsledujiciho 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 piipadé, 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 skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 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 zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady pfedbéziné
vykonatelné podle ndsledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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