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SDELENi O NABYTi PRAVNI MOCI

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav®) jako spravni organ
pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) vést spravni fizeni dle ustanoveni § 39g odst. 9 téhoz zakona sdéluje ucastnikiim Fizeni:

FARMAK INTERNATIONAL Sp.z.0.0.,
IC: 015449352
Koszykowa 65, 00-667 Warszawa,
Polska republika

Zastoupena:

Farmak International s.r.o.

IC: 04272439

Jihlavska 1558/21, 14000 Praha 4

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna 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
Michéalkovicka 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
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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: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

nasledujici:
Dne 19.9.2025 byla Ustavu dorucena 7adost 7adatele:

FARMAK INTERNATIONAL Sp.z.0.0.,
IC: 015449352
Koszykowa 65, 00-667 Warszawa,
Polska republika

Zastoupena:

Farmak International s.r.o.

IC: 04272439

Jihlavskd 1558/21, 14000 Praha 4

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pfipravka:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0282172 GADOTERIC ACID FMK 0,5MMOL/ML INJ SOL 1X10ML
0282174 GADOTERIC ACID FMK 0,5MMOL/ML INJ SOL 1X15ML
0282176 GADOTERIC ACID FMK 0,5MMOL/ML INJ SOL 1X20ML

postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Dorucéenim 7adosti bylo zahdjeno vyse uvedené spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS381148/2025.

Dle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, jsou-li splnény podminky ustanoveni § 39b
odst.5 a6 austanoveni §39f odst.8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a nepostupuje-li se podle
ustanoveni § 39g odst. 10 tého? zékona, Ustav rozhodne ve |h(té 30 dnli od zahdjeni Fizeni. Nevyda-li Ustav
rozhodnuti v této Ihiité, ma se za to, Ze stanovil vysi a podminky uhrady v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5
a 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nebo maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst.4 a5
téhoZz zakona. Takové rozhodnuti je vykonatelné v souladu s ustanovenim § 39h odst. 3 zdkona o verejném
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zdravotnim pojisténi.

Dne 20.10.2025 uplynula lhita pro vydani rozhodnuti ve smyslu ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Vzhledem ke skutecnosti, Ze rozhodnuti v predmétném spravnim fizeni nebylo vydano do
30 dni od jeho zahajeni, a marné uplynula lhita dle ustanoveni § 83 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpisti, pro odvolani proti fiktivnimu rozhodnuti, ma se v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 9 véty druhé zikona o vefejném zdravotnim pojisténi za to, Ze Ustav stanovil predmétnému
Ié¢ivému piipravku v souladu s ustanovenim § 39a odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi maximalni
cenu avsouladu s ustanovenim §39b odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a vySi a podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je uvedeno v pfiloze tohoto sdéleni. Fiktivni rozhodnuti v predmétném

spravnim Fizeni nabylo pravni moci dne 6.11.2025.

Pfiloha: SOUHRN_UDAJU_O_STANOVENE_MC_A_VaPU_GADOTERIC_ACID_FMK_SUKLS381148_2025
06.11.2025

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho uUstavu pro kontrolu léciv
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