STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: www.sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS438880/2025 Vyfizuje: MVDr. Eva Halouzkova Datum: 17.12. 2025
C.j. sukl524785/2025

Vyvéseno dne: 17. 12. 2025

USNESENI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a
o0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o verejném
zdravotnim pojisténi”), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisd, (dale jen ,spravni fad“) rozhodl

takto

Ustav zastavuje na zakladé ustanoveni § 66 odst. 1 pism. b) spravniho fadu spravni fizeni o zméné maximalni
ceny lécivého pfipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0280541 EDON 200001U/ML POR GTT SOL 1X10ML

zahdjené na zékladé Zadosti ze dne 24. 10. 2025, podané spolecnosti:

Zentiva k.s.

IC: 49240030

U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy
(dale jen ,Zadatel” nebo ,,Zentiva“)

vedené pod sp. zn. SUKLS438880/2025, vedle Zadatele, s témito Ucastniky fizeni:

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

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:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

nebot Zadost je zjevné pravné nepfipustna.
Odutivodnéni
Dne 24. 10. 2025 byla Ustavu dorucena 7adost spole¢nosti Zentiva 0 zménu maximalni ceny lé&ivého pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék ndzvu:
0280541 EDON 20000I1U/ML POR GTT SOL 1X10ML
(dale jen ,LP EDON)

Dorucenim zadosti bylo zahajeno sprévni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS438880/2025.

Zadatel se ve své 7adosti vyjadiuje k problematice zvy$eni maximalni ceny (dale jen ,MC*) prvniho podobného
pfipravku. Zastava nazor, Ze pozadavek ustanoveni § 39a odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi pro
zvy$eni MC LP EDON je splnén, protoze Ustav proved| zkracenou revizi Ghrad skupiny zaménitelnych pfipravkd, do
které LP EDON naleZi.

K tomu Zadatel doplfiuje, Ze ustanoveni § 39p zakona o verejném zdravotnim pojisténi upravuje provadéni zkracené
revize cen i zkracené revize Uhrad. V textu citovanych ustanoveni neni jednoznacné uréeno, zda ndsledujici
zkracenou revizi je zkracena revize maximalnich cen nebo zkracena revize Uhrady. JelikozZ vsak je pouZit obecny
termin, bez dalsi specifikace této revize, a jelikoZz jmenované ustanoveni upravuje jak revizi maximalni ceny, tak
revizi vyse a podminek uhrady, je Zadatel presvédcen, Ze z textu citovaného ustanoveni vyplyva, Zze zvySeni MC
prvniho podobného pfipravku Ize provést po skonceni kterékoliv prvni nasledujici zkracené revize, a to podle toho,
ktera probéhne drive.
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Zakon o verfejném zdravotnim pojisténi pfi vstupu prvniho podobného ptipravku poZaduje, aby takovému ptipravku
byla snizena MC a Uhrada o definovanou percentualni sazbu. Proporciondlnim snizenim Uhrady i MC je zajisténi,
aby vstupem prvniho podobného pfipravku nedoslo ke vzniku vysokého doplatku. Tento stav je nezadouci jednak
kvlli potencidlné nizsi financni dostupnosti prvniho podobného pfipravku pro pacienty, jednak kvili riziku
preference referenéniho pfipravku s nizkym doplatkem pfti vydeji v Iékarndch. Tim by nedochdazelo k planované
Uspore prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi v souvislosti se vstupem generickych a biosimilarnich pripravkd
a vyznamnému trznimu znevyhodnéni prvniho podobného pfipravku. Po provedeni zkracené revize Uhrad, kdy je
vySe Uhrady vsech pripravkd ve skupiné sjednocena, jiz riziko existence kombinace nizké Uhrady a vysokého
doplatku prvniho podobného pfipravku pomine, jelikoZ postaveni na trhu vsech pfipravkd a tim i podminky pro
nastaveni cenové politiky u jednotlivych pfipravkl bude rovné. Provedeni revize Ghrady tak zietelné odstrariuje
riziko, pro které je limitace zvy$eni MC prvniho podobného ptipravku zavedena. Zadatel je presvédcen, e neexistuje
zadny davod, pro ktery by podminka v ustanoveni § 39a odst. 7 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi neméla
byt naplnéna. Naopak, vazat zakaz zvySeni MC vyhradné na provedeni revize MC neddva Zadateli v kontextu vyse
uvedeného smysl. Navic se vazbou na revizi MC, ktera m(ize byt provedena az po nékolika letech od vstupu prvniho
podobného do systému, prodluZuje nespravedinost mezi prvnim a dalSimi podobnymi pfipravky. Pozice prvniho
podobného pripravku se tak stava nejen nespravedliva a diskriminacni, ale také znacné neatraktivni, coz mze
drzitele generik nebo biosimilars odrazovat od vstupu na trh a ve vysledku oddalovat Uspory prostfedk(i vefejného
zdravotniho pojisténi.

Zadatel povaziuje za dlleZité zdliraznit, 7e ani diivodové zprava k novele zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi
(zédkon €. 371/2021 Sb.) nijak nesvéd¢i zavéru, ze zakonodarce minil ,provedenim prvni nasledujici revize” pouze
revizi MC. Tento zavér nelze dovodit ani z toho, Ze ustanoveni § 39a zakona o verejném zdravotnim pojiSténi se tyka
pravé maximalnich cen.

Ustav k tomu uvadi nasledujici.

LP EDON byl oznacen jako prvni podobny ptipravek v referenéni skupiné ¢. 74/1 — léc¢iva k terapii a profylaxi
osteopordzy, vitamin D, p.o., a to ve sprdvnim tizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
vedeném pod sp. zn. SUKLS22015/2025, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 6. 3. 2025.

Z déivodu vstupu prvniho podobného piipravku do Ghrad, Ustav dne 9. 8. 2025 zahdjil z moci Ufedni zkracenou revizi
Uhrad |écivych pripravki zafazenych do referencni skupiny €. 74/1 — |éCiva k terapii a profylaxi osteopordzy, vitamin
D, p.o. dle ustanoveni § 39p v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 9 a 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi
(sp. zn. SUKLS291667/2025). Ve zkracené revizi bylo dne 24. 9. 2025 vydano meritorni rozhodnuti, které je ode dne
1. 11. 2025 predbézné vykonatelné. Zkracena revize maximalnich cen v predmétné referencni skupiné neprobéhla.

Ustanoveni § 39a odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, dle kterého pozadal Zadatel o zvySeni MC
[éCivého pripravku EDON zni: ,,Maximalni cenu lécivého pFipravku stanovenou podle odstavcl 5 a 6 nelze zvysit
do provedeni prvni nasledujici zkracené revize podle § 39p."

Ackoli zakon o vefejném zdravotnim pojisténi odkazuje na ustanoveni § 39p bez toho, aby konkretizoval jaky typ
zkracené revize je podminkou pro zvy$eni maximalni ceny prvniho podobného pfipravku, Ustav uvadi, Ze z
jazykového i systematického vykladu tohoto ustanoveni vyplyva, Ze revizi je minéna revize maximalnich cen, nikoliv
revize Uhrad. Skutecnost, Ze § 39p upravuje jak zkracenou revizi cen, tak zkracenou revizi dhrad, neznamena, ze
zakonodarce vaze zvysSeni maximalni ceny na jakoukoli revizi vedenou dle tohoto ustanoveni. Ustanoveni § 39a
odst. 7 je soucasti pravni Upravy maximalnich cen, a proto je nutné vykladat pojem ,revize” v kontextu této Casti
zakona — tedy jako revizi maximalnich cen.

Rovnéz z novely zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi provedené zakonem ¢. 371/2021 Sb., vyplyva zfejma
provazanost revize maximalnich cen s naslednym zvy$enim maximalni ceny prvniho podobného pfipravku. Ustav
pfipomind, Ze pred 1. 1. 2022 obsahoval zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi v ustanoveni § 39a odst. 7
podminku, Ze maximalni cenu nelze zvysit do provedeni prvni nasledujici hloubkové revize podle § 39l. Pravé
odstranéni moznosti vedeni hloubkovych revizi maximalnich cen s G¢innosti ode dne 1. 1. 2022 vedlo zakonodarce
k nutnosti upravit znéni ustanoveni § 39a odst. 7 tak, aby odkazovalo na ustanoveni § 39p misto § 39I, kdy tuto
zménu textu vysvétlil v divodové zpravé takto:

,K novelizacnimu bodu 59 (§ 39a odst. 7)
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Vzhledem k tomu, Ze revize cen by se v budoucnu mély realizovat formou zkracené revize (blize vysvétleno v

Vv

navazujici ustanoveni zakona.”

Ustav uvadi, Ze dlivodova zprava slouZi pro pochopeni smyslu a G¢elu jednotlivych ustanoveni zakona. Pokud nelze
ze samotného znéni textu zakona jednoznacéné vycist, na jaky pfipad dopada a jak pfesné mu v daném kontextu
porozumét, tedy text zdkona je nejasny nebo sporny, je pravé divodova zprava dualezitym voditkem pfi jeho
vykladu. Davodova zprava v predmétném pripadé neobsahuje Zadné indicie, Ze by se zvyseni maximalni ceny mélo
vztahovat k podmince provedeni zkrdcené revize Uhrad a naznacuje, Ze onou nutnou podminkou je pravé provedeni
zkracené revize maximalnich cen.

Jeliko? k revizi maximalnich cen dosud nedoglo, Ustav konstatuje, 7e nelze povazovat podminku uvedenou
v ustanoveni § 39a odst. 7 za spIlnénou a Zadost o zvySeni maximalni ceny je proto zjevné pravné nepfipustna.

V souladu s ustanovenim § 66 odst. 1 pism. b) spravniho fadu tak Ustav spravni fizeni sp. zn. SUKLS438880/2025
zastavuje.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je moZno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to v
souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve lhaté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny tginek.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Juraj Slaby

vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv

F-CAU-031-18/verze 5/08.07.2024 Strana 4 (celkem 4)



		2025-12-17T11:27:38+0000
	MUDr. Juraj Slabý




