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. SUKLS116877/2025 Vyftizuje/linka Mgr. Eva Blahova Datum 12. 11. 2025
C. jedn. sukl466268/2025

Vyvéseno dne: 12. 11. 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:
0270613 FLUXITRA 110MG CPS DUR 60X1
0270610 FLUXITRA 75MG CPS DUR 60X1

drzitele rozhodnuti o registraci

Novatin Limited
IC: C76379
230, Second floor, Eucharistic Congress Road, MST 9039 Mosta,
Maltska republika
Zastoupena:
HealthCare Solutions s.r.o. v likvidaci
IC: 04796497
Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8

vedeném pod sp. zn. SUKLS116877/2025 s témito Gcastniky Fizeni

Novatin Limited
IC: C76379
230, Second floor, Eucharistic Congress Road, MST 9039 Mosta,
Maltska republika
Zastoupena:
HealthCare Solutions s.r.o. v likvidaci
IC: 04796497
Pobfezni 620/3, 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
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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 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0270613 FLUXITRA 110MG CPS DUR 60X1
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1a)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 13/2 - lé¢iva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni,
peroralni - pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin,
ve znéni pozdéjsich predpist (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 219,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera
ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) mu neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacient(, ktefi
podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkovd doba
podavani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni ndhradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni ndhradé
kycelniho kloubu 28-35 dni.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 1b) uvedenému v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

1b)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 11 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi tomuto lécivému pripravku méni jednu dalsi zvySenou udhradu ze
zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 220,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky jedné dalsi zvysené thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

\'

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pfipravek je hrazen na zakladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové pfihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktor(:
symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |écba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombdzy“, napf. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésicli u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteini nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pfi zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
Ié¢ba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srdec¢ni nebo respiracéni insuficience - NYHA lll a V).

2. lécivy pripravek
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0270610 FLUXITRA 75MG CPS DUR 60X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 13/2 - lé¢iva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni,
peroralni - pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu 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 173,39 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacientd, ktefi
podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkovd doba
podavani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni nahradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni ndhradé
kycelniho kloubu 28-35 dni.

Oduvodnéni

Dne 22. 4. 2025 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravka:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0270613 FLUXITRA 110MG CPS DUR 60X1
0270610 FLUXITRA 75MG CPS DUR 60X1

drzitele rozhodnuti o registraci

Novatin Limited
IC: C76379
230, Second floor, Eucharistic Congress Road, MST 9039 Mosta,
Maltska republika
Zastoupena:
HealthCare Solutions s.r.o. v likvidaci
IC: 04796497
Pobrezni 620/3, 18600 Praha 8
(dale jen ,,Novatin®)

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS116877/2025.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vySe a podminek Uhrady IécCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely, ktera
neodpovida zakladni Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zakona, nebo ma podminky Ghrady

neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované lécivé pripravky jsou zatazeny do referenéni skupiny €. 13/2 - léciva k terapii nebo k profylaxi
tromboembolickych onemocnéni, peroraini - pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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Zkracena revize Uhrad lé¢ivych pripravkd zafazenych do referenéni skupiny €. 13/2 - 1é€iva k terapii nebo k profylaxi
tromboembolickych onemocnéni, peroralni - pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu probéhla pod sp. zn.
SUKLS163756/2024. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne 7. 2. 2025, které je predbézné vykonatelné od 1. 4. 2025.

VySe Uhrady posuzovanych |éCivych pripravkl, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS29584/2025, neodpovida zakladni Uhradé stanovené ve zkracené revizi Ghrad podle ustanoveni § 39c odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény divody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o verejném 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 véem Gcastnikiim Fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 4. 4. 2025, €. j. sukl118551/2025.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladd shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy,
¢.j. sukl118787/2025.

U&astnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnl od zahdjeni fizeni.

Dne 7. 5. 2025 Ustav obdrZel pod €. j. sukl171551/2025 poddni G¢astnika Novatin:

Postup nesouladny s principem procesni hospodarnosti

Pfedmétné spravni fizeni bylo zahdjeno dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi.
Ucastnik fizeni Novatin upozorfiuje Ustav, Ze béhem této doby jiz probiha s predmétnym pFipravkem spravni fizeni
0 zméné vyse a podminek Uhrady na Zadost zdravotnich pojistoven sdruzenych ve Svazu zdravotnich pojistoven
(dale jen ,,SZP“) pod sp. zn. SUKLS118991/2025, ve kterém je Zddana stejna Uprava vySe a podminek thrady jako v
pfedmétném spravnim fizeni. Takovy postup Ustavu predstavuje zjevné poruseni zasady procesni hospoddarnosti.
Podle ustanoveni § 6 odst. 2 spravniho fadu, sprdvni organ Setti prava a pravem chranéné zdjmy osob, kterych se
ukon dotyka, postupuje tak, aby nikomu nevznikaly zbyte¢né naklady nebo jiné Ujmy, a je povinen volit vzdy takové
reSeni, které je v souladu s vefejnym zajmem a zdroven co nejméné zatézuje dotéené osoby. Zahajeni a vedeni dvou
spravnich fizeni ve stejné véci, vedenych soubézné, bez jasného odliseni jejich ucelu, procesni logiky nebo pfinosu
pro ochranu vefejného zajmu, je piimo v rozporu s témito zasadami. Ucastnik fizeni je tak nucen vynakladat
nepfimérené Usili na monitoraci spravnich fizeni, sledovani paralelnich lhit a pfipadné reagovani ¢i Cinéni
procesnich ukond ve dvou oddélenych, avsak skutkové i pravné identickych, vécech. Tento postup vede nejen k
nezadoucimu zatiZzeni Ucastnika fizeni, ale i k nehospoddrnému nakladani s verfejnymi prostfedky na strané
spravniho organu. Jestlize byl podnét k Fizeni jiz podan zdravotni pojistovnou a spravni fizeni na jeho zakladé
zahdjeno, neexistuje pravni ani ucelovd nutnost soubéZného zahdjeni fizeni z moci Uredni, a to zejména neni-li
identifikovano odlisné skutkové Ci pravni jadro véci, které by odivodnovalo separatni posuzovani.

Z uvedeného diivodu Géastnik fizeni 2ada Ustav, aby zamezil zbyte¢nému procesnimu dublovani, respektoval zasady
hospodarnosti a minimalizace zatéZe ucastnikd tizeni a pfistoupil k procesni konsolidaci obou fizeni postupem
ukotvenym v ustanoveni § 140 sprdvniho radu, pfipadné k ukonceni jednoho z nich, ¢imz by naplnil povinnost
efektivniho, racionalniho a pravné korektniho vedeni spravniho fizeni.

K ndmitce na procesni hospoddrnost Ustav v prvni fadé uvddi, e md povinnost ukonéit (zastavit) jedno ze
jmenovanych sprdvnich Fizeni pouze v pripadé existence prekaZek uvedenych v ustanoveni § 48 odst. 1 spravniho
fadu, pricemZ zahdjeni a vedeni spravniho fizeni o zméné vyse a podminek uhrady lécCivych pripravki FLUXITRA
zahdjeného na Zddost SZP pod sp. zn. SUKLS118991/2025 a sprdvniho Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady
pripravki FLUXITRA zahdjeného z moci ufedni pod sp. zn. SUKLS116877/2025 nebrdni existence obligatornich
prekdZek litispendence, tak jak jsou definovdny v ustanoveni § 48 odst. 1 sprdvniho Fddu a jak jsou vykladdny
v judikature Nejvyssiho sprdvniho soudu (napfr. rozsudek ze dne 18. 5. 2011, ¢. j. 3 Ads 59/2011-73).

K moznému spojeni jmenovanych sprdvnich fizeni Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 140 odst. 1 sprdvniho fddu Ustav
muZe na poZddani ucastnika nebo z moci tredni usnesenim spojit riiznad fizeni, k nimZ je prislusny, pokud se tykaji
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téhoZ predmétu fizeni nebo spolu jinak vécné souviseji, anebo se tykaji tychZ ucastnikd, nebrdni-li tomu povaha véci,
ucel fizeni nebo ochrana prdv nebo oprdvnénych zdjmu ucastnikd.

Ustav tedy podotykd, Ze ustanoveni § 140 odst. 1 sprdvniho Fddu obsahuje moznost sprdvniho orgdnu spojit sprdvni
fizeni, k nimZ je pfislusny, nikoli povinnost. Spojeni sprdvnich Ffizeni tedy neni ndrokové, a i v pfipadé splnéni vsech
podminek uvedenych v ustanoveni § 140 odst. 1 sprdvniho rddu, zdleZi spojeni sprdvnich rizeni a vedeni spolecného
fizeni vZdy na sprdvnim uvdZeni sprdavniho orgdnu.

Nicméné vzhledem ke skutecnosti, Ze SZP vzal dne 23. 5. 2025 zpét svoji Zddost o zménu vysSe a podminek uhrady
lécivych pripravki FLUXITRA sp. zn. SUKLS118991/2025, jsou polemiky ohledné procesni nehospoddrnosti za nastalé
situace jiZ bezpredmétné.

Dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi

Ustav v navrhu hodnotici zpravy uvadi, ze ,,Dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi bude neutrélni,
nebot posuzovany lécivy pripravek nebyl za rok 2024 obchodovany.” K tomu Ucastnik fizeni Novatin uvadi, Ze v roce
2024 nebyl pfedmétny LP FLUXITRA obchodovany, jelikoz mu nebyla stanovena vyse a podminky Uhrady. Pfedjimat,
Ze dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi bude neutralni i pfes zifejmou zménu realii je zfejmé
nepravdivé stanovisko a Ustav se tedy ziejmé nepokousel predikovat skute¢nou oéekdvanou Usporu plynouci
systému verejného zdravotniho pojiSténi ze sniZeni Uhrady predmétnych LP FLUXITRA na navrhovanou vysi.
Ucastnik Novatin vyzyva Ustav, aby kalkuloval rediné ocekavatelné Gspory plynouci z predmétného spravniho fizeni
tak, aby byla ¢innost Ustavu a dalsich u¢astnikd predmétného spravniho Fizeni a jejich aktivity ve véci monitorace
fizeni, jehoZ jsou Gcastnikem, ekonomicky oddvodnéna.

K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Zahdjeni sprdvniho fizeni podle uvedeného ustanoveni neni podminéno dosaZenim
urcité uspory z prostredki verejného zdravotniho pojisténi (napf. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni §
39p odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi).

Ustav zaklddd do spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi za ucelem
informace o tom, jaky vliv md provedend tprava vyse uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi. Ustav
doddvd, Ze ze své podstaty jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vZdy na zdkladé celkového
poctu baleni pfedmétnych Ié&ivych pfipravkd. Ustav zjistuje dostupnost Ié&ivych pfipravki z hldseni DIS-13. Tyto
informace  jsou pro vSechny ucastniky Fizeni  dostupné na  webovych  strdnkdch  Ustavu
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13.

Ustav takto postupuje v pfislusnych sprdvnich Fizenich o zméné vyse a podminek uhrady zahdjenych z moci tfedni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ¢cimZ je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.

Dne 11. 6. 2025 Ustav vydal 1. finalni hodnotici zpravu (dale jen ,FHZ“), &. j. sukl226593/2025, ukonéil
shromazdovani podkladl pro rozhodnuti a o této skutec¢nosti informoval vSechny Gcéastniky fizeni prostfednictvim
sdéleni, €. j. sukl226608/2025, ze dne 11. 6. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro
rozhodnuti ve lh(té 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

Dne 26. 6. 2025 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl251800/2025 podéni U¢astnika Novatin:

Pouziti nevhodného ciselniku ke kalkulaci odhadu uspor

Ustav ve své reakci k vyjadreni t¢astnika Novatin ze dne 7. 5. 2025 uved|, e odhad Uspor kalkuluje na zékladé poctu
baleni dostupnych podle Ciselniku DIS-13. Tento Ciselnik vSak slouzi vyhradné k hlaseni dostupnosti lécivych
pfipravkd drziteli rozhodnuti o registraci a nezahrnuje zZadné uUdaje o redlné spotrebé, vydeji ani Uhradach z
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi. Informace v ném jsou deklaratorni a ¢asto nereflektuji skutecnou
pritomnost pfipravku na trhu — pfipravek mize byt nahlasen jako dostupny, ale realné nemusi byt vydavan.

Na rozdil od toho ciselnik LEK-13 obsahuje data o skutecné vykdzanych a uhrazenych lécivych ptipravcich, véetné
poctu baleni, vyse thrad a koneénych cen. Pro jakykoli relevantni a vécné podloZeny vypocet dopadu zmény Uhrady
na systém verejného zdravotniho pojisténi je tedy LEK-13 nezbytnym a jedinym validnim datovym zdrojem. PouZiti
DIS-13 misto LEK-13 tak vede ke zkresleni vypoctu redlnych dopadl predmétného spravniho fizeni.
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Ustav uvddi, Ze pfi posuzovdni dostupnosti dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi vychdzi vyhradné z informaci o objemu distribuovanych IéCiv, které ziskava od distributori. Tento postup
je zcela v souladu s ustanovenim § 5 odst. 5 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich
zdkond, ve znéni pozdeéjsich predpisu (ddle jen ,,zdkon o IéCivech”), které stanovuje, Ze za distribuci I€Civych pripravkd
se nepovazuje jejich vydej. Informace o vydanych lécivych pfipravcich nejsou pro otdzku dostupnosti ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi jakkoli podstatné. Ddle Ustav uvddi, Ze
lékdrny poskytuji Ustavu hldseni o vydanych lé&ivych pfipravcich podle ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o
lé¢ivech, a to v rozsahu dle pokynu Ustavu LEK-13. Smyslem téchto hldseni je poskytnuti relevantnich dat o
humdnnich Iécivych pripravcich v celém distribucnim retézci, protoZe data o spotfebé IéCiv ziskdvand z hldseni
distributor( lé¢ivych pFipravkl nevyhovuji poZadavkim na operativni rozhodovdni Ustavu v otdzkdch
farmakovigilance a hodnoceni rizik spojenych s uzZivanim Iécivych pripravka.

Ustav takto postupuje konzistentné ve vsech sprdvnich Fizenich, ¢imz je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu a naplnéna zdsada legitimniho ocekdvani.

Rovné? odvolaci orgdn shledal praxi Ustavu, kdy pfi posuzovdni dostupnosti vychdzi z dat poskytnutych distributory
dle pokynu DIS-13 jako spravnou a souladnou s prdvnimi predpisy, kdy v rozhodnuti ze dne 31. 7. 2024, ¢. j. MZDR
21808/2022-2/0LZ, Zn.: L47/2022 (k sp. zn. SUKLS275693/2019) k tomuto uved|: ,, VyuZivani dat z hldseni dle pokynu
DIS-13 je pro ucely zhodnoceni dostupnosti posuzovanych pripravki na tuzemském trhu pro ucely sprdvnich fizeni
dle Casti Sesté zdkona ¢. 48/1997 Sb. priléhavéjsi, neZ dat z hldseni dle pokynu LEK-13. Pokyn DIS-13 se tykd
povinnosti hldsit Ustavu okolnosti distribuce lé¢ivych pFipravki (§ 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lécivech). Pokyn LEK-
13 se tykd povinnosti hldsit Ustavu okolnosti vydeje Ié&ivych pfipravkd (§ 82 odst. 3 pism. d) zdkona o lécivech).
Ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona & 48/1997 Sh. pak v souvislosti s definovdnim dostupnych pfipravki v CR
pouZziva konkrétné slovni spojeni , celkovém objemu prodeje”, nikoliv napr. , celkovém objemu vydeje”. Proto mad
odvolaci orgdn za to, Ze data z hldseni dle pokynu DIS-13 jsou pro ucely posouzeni dostupnosti I€Civ v Fizeni podle
Cdsti Sesté zdkona ¢ 48/1997 Sb. vhodnd.

Nepravdivost vyroku o neutralnim dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi

Ustav ve FHZ uvadi, e dopad na vefejné prostfedky bude neutralni, nebot p¥ipravek FLUXITRA nebyl v roce 2024
obchodovany. To je vsak zcela zavadéjici, protoZze neobchodovani nebylo disledkem nezajmu trhu, ale absence
stanovené Uhrady — pfipravek nebyl ekonomicky dostupny pro zdravotni pojistovny ani pro pacienty. Neni tedy
spravné povazovat absenci vydejl v daném roce za dikaz nulového dopadu. Jakmile bude Uhrada stanovena, je
zcela legitimni ocekavat, zZe se pripravek zacne obchodovat a realné vstoupi na trh, zejména pokud spadd do
zavedené terapeutické skupiny s existujici poptavkou.

Ustav odkazuje na vypofdddni némitky ucastnika Novatin ze dne 7. 5. 2025, na kterém naddle trvd.

Zadost o snizeni JUHR dle navrhu Zadatele

Ugastnik Fizeni Novatin v principu nesouhlasi se zdmérem Ustavu ohledné Upravy vy$e a podminek Ghrady LP
FLUXITRA. Pokud by ovéem Ustav zamyslel nevyhovét argumentdm uvedenym v piedloZeném vyjadieni a Ghradu
LP FLUXITRA skute¢né snizit, 7ada ucastnik Novatin, aby Ustav stanovil vysi Uhrady v 7adatelem navriené vysi
uvedené v nasledujici tabulce, kterd je niz$i nez Ustavem navrzend vyse Ghrady. Uéastnik Novatin navrhuje snizeni
JUHR z marketingovych diivodu a 74da Ustav o zohlednéni uvedeného v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi.

Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatelem navrzena JUHR (K¢)
0270613 FLUXITRA 110MG CPS DUR 60X1 219,99
0270610 FLUXITRA 75MG CPS DUR 60X1 173,39

K tomu Ustav uvddi, Ze zohlednil ndvrh ucastnika Novatin na novou vysi thrady za baleni posuzovanych lé¢ivych
pfipravka a pristoupil k vydani druhé findIni hodnotici zpravy.

Dne 7. 7. 2025 Ustav vydal vyzvu k odstranéni nedostatku poddni adresovanou spoleénosti Novatin Limited,
vzhledem k tomu, Ze podani €. j. sukl251800/2025 ze dne 26. 6. 2025 bylo uc¢inéno Davidem Suchdankem, povérenou
osobou spole¢nosti HealthCare Solutions s.r.o., IC: 04796497, PobteZni 620/3, 186 00 Praha 8 (dale jen ,HealthCare
Solutions”). Ustav predmétné podani posoudil a zjistil, Ze podani nema néleZitosti uvedené v ustanoveni § 37 odst.
2 spravniho Fadu, jeliko? dle plné moci piedlozené Ustavu dne 18. 6. 2025 je spole¢nost Novatin Limited zastoupena
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spole¢nosti Novatin s.r.o., IC: 27930815, V Sadech 1081, 160 00 Praha 6- Bubene¢. Piivodni pInd moc pro spole¢nost
HealthCare Solutions predloZzenim nové plné moci pozbyla platnosti.

Dne 23. 7. 2025 Ustav obdrZel platnou plnou moc pro spole¢nost HealthCare Solutions pro zastupovani U€astnika
Novatin v predmétném spravnim fizeni, na jejimz zakladé zohlednil podani Gcastnika Novatin ze dne 26. 6. 2025.

Dne 31. 7. 2025 Ustav vydal 2. findlni hodnotici zpravu (dale jen ,2. FHZ“), &. j. sukl308265/2025, ukoncil
shromazdovani podklad( pro rozhodnuti a o této skutec¢nosti informoval vsechny Géastniky Fizeni prostfednictvim
sdéleni, ¢. j. sukl308482/2025, ze dne 31. 7. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze 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.

Dne 15. 8. 2025 Ustav obdrzel pod &. j. sukl327068/2025 podéni ucastnika Novatin:

Nezohlednéni verejného zajmu

Podle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se verejny zdjem chape jako zdjem na
zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fadného fungovani a stability zdravotnického systému v mezich
finanénich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi. U&astnik fizeni Novatin se domnivd, 7e je nutné
posoudit, zda snizeni zdkladni uhrady na Uroven stanovenou uvedenou revizi neohrozi stabilitu zdravotnického
systému, a tedy zda neni v rozporu s verejnym zajmem. Vyrazné snizeni Uhrad totiz mUzZe vést k redlnému riziku
nedostupnosti nékterych lé¢ivych pripravk( z dotéené referenéni skupiny pro pacienty. Z dosavadni praxe Ustavu
vyplyva, Ze mezi divody hlaseni ukonéeni nebo preruseni dodavek IéCiv se stéle ¢astéji objevuje pravé prilis nizka
Uhrada. Tento trend naznacuje, Ze nastaveni Uhrad na neudrzitelné nizké Grovni mGze narusit kontinuitu dodavek,
a tim i dostupnost lécby pro pacienty zavislé na téchto pfipravcich. Pokud vyrobci nebudou schopni ekonomicky
zajistit vyrobu a distribuci, mUZe to mit zavazné dopady na poskytovani zdravotni péce. Tento problém se jiZ v praxi
projevuje a potvrzuje potiebu pfi revizi Uhrad zohlednit rovnovdhu mezi finanéni udrzZitelnosti systému a
zachovanim dostate¢né nabidky lé¢iv. Uéastnik Fizeni proto nesouhlasi se zdvérem Ustavu, 7e stanoveni Uhrady ve
vy$i odpovidajici zakladni Uhradé podle zkrdcené revize nemize byt v rozporu s vefejnym zdjmem. Ustav prehliZi,
Ze ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi umoznuje dhradu navysit, pokud to vyZaduje
vefejny zdjem, jenZ zahrnuje i zajisténi dostupnosti IéCivych pFipravkd. Mechanické snizovani Ghrad bez radného
posouzeni jejich dopadu na dostupnost a stabilitu systému je tak nejen v rozporu s timto ustanovenim, ale i se
zasadou materidlni pravdy dle § 3 spravniho radu.

Ustav uvddi, e 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 tfedni o zméné stanovené vyse
a podminek uhrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni uhradé
stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky thrady neodpovidajici podminkdm
Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Ustav tedy posuzovanym lé&ivym pfipravkim stanovil vysi
uhrady, kterd odpovidd vysi zdkladni dhrady stanovené ve zkrdcené revizi sp zn. SUKLS163756/2024, pficemZ v
takovém postupu neshleddva Zddny rozpor s verejnym zdjmem.

K navyseni zékladni uhrady ve verejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky & 376/2011 Ustav uvddi, Ze v
predmétném sprdvni Fizeni nestanovuje zdkladni uhradu referenéni skupiny ¢ 13/2 a otdzka posouzeni navyseni
zdkladni thrady ve verejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. je zde proto bezpfedmétnd.

Nesrovnalosti v povéreni ZP

V dokumentu povéFeni VZP zaloZeného ve spisu pfedmétného spravniho fizeni je povéien pan Ing. David Smehlik
MHA, ktery je v dokumentu uvadén jakozto zaméstnanec VZP na pozici naméstka reditele VZP CR pro zdravotni
péci. Tahle skutec¢nost je podle verejnych informaci jiz nepravda. Bylo by vhodné tyhle informace objasnit a také
aktualizovat v predmétném dokumentu pro dosaZeni Uplnosti, dlvéryhodnosti a platnosti predmétného povéreni.
Tato ¢ast dokumentu nabyla platnostidne 17. 12. 2018. Jde tedy k dneSnimu datu o vice nez Sest let stary dokument,
ktery neaktualizovanymi informacemi i jeho stafim podnécuje k pochybnostem o pravdivosti uvedenych informaci.
Timto 74dame o prezkoumani legitimnosti Ustavem, a také o to, jestli jsou dalsi ¢asti predmétného dokumentu
porad legitimni a platné. V ptipadé zmocnéni zmocnitele RBP ZP pro zmocnénce SZP byl tento dokument podepsan
panem Mgr. Martinem Baladou, ktery dle popisku k datu podpisu zastava funkci ,,vykonny feditel”. Tato informace
je pfitom jiz nepravda a dana osoba zastdva od 1. 1. 2025 funkci prezidenta SZP. Tato informace byla zjisténa na
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zakladé vefejné dostupnych informaci uvedenych na vefejnych strankach SzP. U&astnik vyzyva Ustav k objasnéni a
oveéreni, zda touto persondlni zménou nedoslo ke zméné v platnosti predloZené plné moci.

Co se tyce ucastnikem zmifiované plné moci udélené RBP, zdravotni pojistovnou Svazu zdravotnich pojistoven CR,
z.s., ve které je Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s. zastoupen Mgr. Martinem Baladou, L.L.M., vykonnym Feditelem,
Ustav uvddi, Ze tato pind moc byla udélena dne 27. 7. 2022 (pfijata dne 1. 8. 2022), tj. v dobé, kdy Mgr. Martin
Balada, L.L.M. byl vykonnym Feditelem Svazu zdravotnich pojistoven CR, z.s. JelikoZ tato pInd moc nebyla udélend
na dobu urc¢itou a Ustav nemd informaci, Ze by byla odvoldna, pfipadné nahrazend jinou plnou moci, povazuje ji za
naddle platnou. Zména v osobé zdstupce zmocnénce, kterd plnou moc za Svaz zdravotnich pojistoven podepsala,
nemd vliv na platnost plné moci.

Ohledné povéreni zaméstnanct VZP CR Ustav uvddi, Ze v povéreni jsou kromé Ing. Davida Smehlika MHA (v dobé
udéleni povéreni jako ndméstek reditele VZP CR pro zdravotni péci) uvedeni i dal$i zaméstnanci, ktefi jsou povéreni
ve stejném rozsahu jako Ing. Davida Smehlika MHA. JelikoZ toto povéFeni nebylo udéleno na dobu uréitou a Ustav
nemd informaci, Ze by bylo odvoldno, pfipadné nahrazeno jinym povéfenim, povaZuje jej za naddle platné. Ustav
doddvd, Ze ve spise nebylo doruceno Zddné poddni uc¢astnika VZP ucinéné Ing. Davidem Smehlikem MHA, na jehoZ
zdkladé by bylo mozné pochybovat o tom, jestli poddni bylo ucinéno ucastnikem VZP.

Neplatnost zahajeni spravniho Fizeni

U¢astnik fizeni Novatin uvadi, Ze dle ustanoveni § 46 odst. 1 spravniho fadu je ,Rizeni z moci Gfedni je zahdjeno
dnem, kdy spravni organ oznamil zahajeni fizeni Ucastnikovi (...)“. Zahajeni pfedmétného spravniho fizeni bylo
Ucastnikovi Fizeni Novatin (i ostatnim ucastnikim) ozndmeno dne 4. 4. 2025, jak vyplyva z pisemnost Oznameni o
zahajeni spravniho fizeni. Ustav ovéem ve 2. FHZ (stejné jako v pfedchozi FHZ) uvadi, Ze datum zahajeni spravniho
fizenije 22.4.2025. Dle tohoto druhého data byly také v predmétném spravnim tizeni stanoveny ucastnikovi klicové
Ih(ty — které ale byly, jak vyplyva z ustanoveni vyse, stanoveny v rozporu se zakonem, jelikoZ mély byt stanoveny
ve vztahu ke zcela jinému datu. U¢astnik byl timto postupem nepfimo kracen na svych zakonnych pravech zcela v
rozporu se spravnim fadem. U&astnik proto 7a4da o ukoné&eni predmétného (nezakonné vedeného) spravniho fizeni
a nového zahajeni, které jiz probéhne v souladu se zakonem.

K tomu Ustav uvddi, Ze si u¢astnik Novatin zaménil datum vyvéseni oznédmeni o zahdjeni pfedmétného sprdvniho
fizeni s datem jeho zahdjeni. Rizeni z moci ufedni je dle ustanoveni § 46 odst. 1 sprdvniho Fddu zahdjeno dnem, kdy
spravni orgdn ozndmil zahdjeni fizeni ucastnikovi. Dle ustanoveni § 144 odst. 2 sprdvniho fddu Ize o zahdjeni fizeni
uvédomit verejnou vyhldaskou, pricemz rizeni je zahdjeno uplynutim Ihity stanovené ve verejné vyhldsce; Ihiita nesmi
byt kratsi neZ 15 dnii ode dne vyvéseni verejné vyhldsky na uredni desce. V ozndmeni vyvéseném dne 4. 4. 2025 na
uredni desce je uvedeno: ,Sprdvni fizeni je zahdjeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 sprdvniho Fadu uplynutim
Ihaty 15 dnd od vyvéseni této verejné vyhldsky na ufedni desce Ustavu®. Tim Ustav ozndmil ucastnikim, Ze Fizeni je
zahdjeno uplynutim 15 dni ode dne 4. 4. 2025, cozZ je 22. 4. 2025.

Zpétvzeti podani

Ve vyjadreni k FHZ ze dne 26. 6. 2025 uved! ucastnik fizeni Novatin navrh na zménu vyse JUHR v predmétném
spravnim fizeni s odkazem na ustanoveni § 39g odst. 3 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi. Vzhledem k dalSimu
prabéhu spravniho fizeni a vyvoji marketingové situace bere Ucastnik na podkladé ustanoveni § 41 spravniho rfadu
své podani zpét v celém rozsahu a 74d4 o projednani vy$e JUHR dle pdvodniho navrhu Ustavu ve FHZ.

Dne 17. 10. 2025 Ustav vydal usneseni, ¢. j. sukl423799/2025, kterym nevyhovél zpétvzeti podani Gcastnika Novatin
ze dne 26. 6. 2025, ¢. j. sukl251800/2025 (na zakladé podani ucastnika Novatin ze dne 15. 8. 2025, ¢. j.
sukl327068/2025).

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad IéCivych pfipravkll zafazenych do referenéni skupiny €.
13/2 - lé¢iva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni - pfimé inhibitory faktoru Xa
a trombinu, vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS163756/2024 ze dne 7. 2. 2025, které je predbéiné vykonatelné
od 1. 4. 2025.
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2. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 13. 3. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi léCivych pripravkd FLUXITRA pod sp. zn. SUKLS29584/2025. Piehled spravnich Fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 2. 4. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

3. SPC lécivych pripravkl FLUXITRA. Prehled Iéciv. Statni dstav pro kontrolu lécCiv. cit. 2. 4. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

4. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni vedeném v soucasné dobé o zméné vyse a podminek dalsi zvySené Uhrady
referencni skupiny ¢. 13/2 —[éciva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni — pfimé
inhibitory faktoru Xa a trombinu, vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS215786/2013 ze dne 30. 9. 2019, které v
¢asti zakladni uhrady nabylo pravni moci dne 14. 4. 2020, a ze dne 23. 12. 2021, které nabylo pravni moci dne
13. 1. 2022. Prehled spravnich Fizeni. Statni dstav pro kontrolu léciv. cit. 2. 4. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Odhad Uspor(SCAU250701 spoti.2024) ZU_FLUXITRA_SUKLS116877_2025, €. j. sukl308257/2025
Odhad Uspor(SCAU250701 spotf.2024) DZU_FLUXITRA SUKLS116877_ 2025, ¢. j. sukl308257/2025

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdé&né v priib&hu spravniho Fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymi vlastnostmi [3] odpovidaji referenéni skupiné ¢. 13/2 - léc¢iva k terapii nebo k profylaxi
tromboembolickych onemocnéni, peroralni - pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,
o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdé&jich predpisti (dale jen ,vyhlaska €. 384/2007 Sb.“), a proto Ustav
|éCivé pripravky do této skupiny zafazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsadno v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS215786/2013 [4], které je soudasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lécivé latky dabigatran byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS215786/2013 v
referencni indikaci prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacientd podstupujicich elektivni operativni totalni
nahradu velkych kloubl (koleno, kycel). Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném
rozhodnuti, které je soucdsti spisové dokumentace [4].

Ustav stanovil Uhradu predmétnym lécivym piipravkdm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi podle zadkladni dhrady fixované v ramci zkrdcené revize uhrad sp. zn.
SUKLS163756/2024 [1].

Zakladni uhrada: 7,3333 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni Uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 a § 19
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy - dabigatran (ODTD 220,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 110 mg do 440 mg

110 mg 3,6667 K¢ (7,3333 KE/220%110)
75 mg 2,8900 K& (3,6667 K&*(75/110)%621488)

Koeficient dle vyhlasky = (5/S1)%621488, kde S je posuzovana sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu.

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Uhrada pro sily mimo interval byla stanovena koeficientem podle ustanoveni § 19 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
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Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych pripravkd byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

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

Ndvrh
driitele Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu rozhodnuti Ustavu: UHRI(I;/&)SCAU
o registraci: | JUHR1 (Kc)
JUHR1 (K¢)
0270613 FLUXITRA JIOMgOf(ZS DUR 219,99 220,00 334,42
0270610 FLUXITRA 75MC;§;15 DUR 173,39 173,40 262,86

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 vypoctend vyse jadrové Ghrady pFipravku FLUXITRA 110MG CPS DUR 60X1, kéd SUKL 0270613 (220,00 K¢)
je vy$si nez navrh Gcastnika fizeni Novatin (219,99 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vyse jadrové thrady postupoval v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustavem vypoctena vyse jadrové uhrady pripravku FLUXITRA 75MG CPS DUR 60X1, kéd SUKL 0270610 (173,40 K¢)
je vy$si nez navrh Gcastnika fizeni Novatin (173,39 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vyse jadrové thrady postupoval v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Odhad dopadu na prostifedky vefeiného zdravotniho pojisténi

Dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot posuzované lécivé ptipravky nebyly za
rok 2024 obchodované. Nedochazi ani k rozsifeni podminek uhrady oproti sou¢asnému stavu, resp. oproti
podminkam Uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkd.

STANOVENI ODTD A VYSE JEDNE DALSi ZVYSENE UHRADY
Ustav ve zkracené revizi sp. zn. SUKLS163756/2024 [1] v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi identifikoval skupinu pacientd, pro kterou je stanoveni jedné dalsi zvySené Uhrady vhodné.

Jedna dalsi zvySena Uhrada byla stanovena IéCivym pfipravkiim s obsahem lécivé latky dabigatran o sile 110 mg a
apixaban o sile 2,5 mg v indikaci prevence cévni mozkové prihody (CMP) a systémové embolie (SE) u dospélych
pacientd s nevalvularni fibrilaci sini (NVFS) a v indikaci 1é¢by hluboké Zilni trombézy (HZT) a plicni embolie (PE) a
prevence rekurence HZT a PE u dospélych pacient(.

ODTD lécivé latky dabigatran pro jednu dalsi zvySenou Uhradu byla stanovena v predchozim reviznim spravnim
fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS215786/2013 [4] v referencni indikaci prevence cévni mozkové piihody a
systémové embolie u dospélych pacientd s nevalvularni fibrilaci sini (NVFS). Podrobny postup stanoveni je blize
popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

Ustav stanovil jednu dal$i zvy$enou thradu predmétnym légivym pripravkiim v souladu s ustanovenim § 39¢ odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi podle jedné dalsi zvySené Ghrady fixované v rdmci zkracené revize

Uhrad sp. zn. SUKLS163756/2024 [1].

Jedna dalsi zvySena uhrada: 10,0000 K¢ za ODTD
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Podrobny postup stanoveni dal$i zvySené Uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti
spisu.

Dalsi zvySena uhrada pro jednotlivé sily jednotek lékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zvysend uhrada za jednotku Iékové formy - dabigatran (ODTD 300,0000 mg)
Frekvence davkovani: 2x denné
Interval: od 75 mg do 300 mg

300 mg (ODTD) 10,0000 K¢
150 mg (vychozi pro ODTD) 5,0000 K¢ (10,0000 K¢&/2)
110 mg 3,6667 K¢ (5,0000 K¢/150%110)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

VySe Uhrady za baleni pfedmétného Iéc¢ivého pripravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy
a poctu jednotek lIékové 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):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR2 (K¢) UHRZ(KV;CAU
0270613 FLUXITRA 110MG CPS DUR 60X1 220,00 334,43

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.

Odhad dopadu na prostfedky vereiného zdravotniho pojisténi

Dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot posuzovany lécivy pfipravek nebyl za
rok 2024 obchodovany. Nedochazi ani k rozSifeni podminek Uhrady oproti sou¢asnému stavu, resp. oproti
podminkam Uhrady v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a
odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacientd, ktefi
podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkovd doba
podavani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni ndhradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni ndhradé
kycelniho kloubu 28-35 dni.

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lécivym piipravkiim stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
Uhrad referenéni skupiny ¢. 13/2 - |éciva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni -
primé inhibitory faktoru Xa a trombinu vedené pod sp. zn. SUKLS215786/2013, ¢imZ je zajisténa konzistence
rozhodovaci praxe Ustavu. [4]

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam uhrady neméni.

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

PODMINKY JEDNE DALSi ZVYSENE UHRADY
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Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verfejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3a 34 odst 1
pism. b) a odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Uhrady:

Vv

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pfipravek je hrazen na zékladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktor(:
symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |é€ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombdzy“, napf. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésicli u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pfi zvyseném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
IéCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srde¢ni nebo respiracni insuficience - NYHA Il a IV).

Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé&ivym pfipravkim stejné podminky zvy$ené thrady jako v rozhodnuti v hloubkové
revizi Uhrad referencni skupiny ¢. 13/2 - 1éCiva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroraini
- pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu vedené pod sp. zn. SUKLS215786/2013, ¢imZ je zajisténa konzistence
rozhodovaci praxe Ustavu. [4]

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm uhrady nemeéni.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0270613 FLUXITRA 110MG CPS DUR 60X1
1a)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 13/2 - 1é€iva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni
- pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny |é¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi. Konstatuje, Ze léCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné €. 13/2 - 1éciva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni - pfimé inhibitory
faktoru Xa a trombinu, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny lécivy ptipravek do referenéni
skupiny ¢. 13/2 zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho

pojisténi tak, Ze nové ¢ini 219,99 K¢.

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

Ustavem vypoctend vys$e jadrové thrady uvedeného Ié¢ivého pfipravku (220,00 K¢) je vy$si nei ndvrh Gcastnika
fizeni Novatin (219,99 K¢), proto Ustav pfi stanoveni vy3i jadrové thrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému pfipravku
nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacient(, ktefi
podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkovd doba
podavani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni ndhradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni ndhradé
kycelniho kloubu 28-35 dni.

Oduvodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pipravku stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

1b)

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 11 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c
odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zménil jednu dalsi zvySenou Uhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze noveé ¢ini 220,00 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,,Stanoveni ODTD a vySe jedné dalsi zvySené uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé
skutecnosti uvedenych tamtéz, byla stanovena vyse jedné dalsi zvySené Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse
jedné dalsi zvySené uhrady za baleni |éCivého ptipravku byla stanovena jako soucin Ghrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky jedné dalsi zvySené uUhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji
stanoveny takto:

\'

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pfipravek je hrazen na zdkladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientll s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1éCbé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktor(:
symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. lécba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicl, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé ,sekundarni trombdzy“, napf. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

c¢) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pfi zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
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|éCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srde¢ni nebo respiracni insuficience - NYHA Il a IV).

Odlvodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky hrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky jedné dalsi zvySené uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0270610 FLUXITRA 75MG CPS DUR 60X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referencni skupiny €. 13/2 - 1éCiva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni
- pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Iécivy pripravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze IéCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referenéni
skupiné ¢. 13/2 - 1éciva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni - pfimé inhibitory
faktoru Xa a trombinu, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny lécivy pFipravek do referencéni
skupiny ¢. 13/2 zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému ptipravku zménil dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové cini 173,39 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 Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem vypoctena vyse jadrové Ghrady uvedeného Iécivého pripravku (173,39 K&) je vy3si neZ navrh Gcastnika
Fizeni Novatin (173,40 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vysi jadrové thrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav na zakladé& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zékona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto |é¢ivému pfipravku
nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych pacientd, ktefi
podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Maximalni celkovd doba
podavani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni ndhradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni ndhradé
kycelniho kloubu 28-35 dni.

Oduvodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky Uhrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.
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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 prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

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

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfredmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti prfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
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 nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalsiho nésledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z diivodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi 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 zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( Fizeni, tak pacient(. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady predbézné
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 némsz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a ndsl. 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. Odvoldni nema odkladny Gginek.

Otisk uredniho razitka

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