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. SUKLS452483/2025 Vyftizuje/linka Mgr. Eva Blahova Datum 12. 1. 2026
C. jedn. sukl15162/2026

Vyvéseno dne: 12. 1. 2026

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 zakont, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zakon o verejném 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 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisti (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:
0253669 ASENTRA 50MG TBL FLM 100
0253671 ASENTRA 100MG TBL FLM 100

drzitele rozhodnuti o registraci

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

Zastoupena:

KRKA CR s.r.o0.,

IC: 65408977

Sokolovska 79, 18600 Praha 8

vedeném pod sp. zn. SUKLS452483/2025 s témito ucastniky Fizeni

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

Zastoupena:

KRKA CR s.r.0.,

IC: 65408977

Sokolovska 79, 18600 Praha 8

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:
0253669 ASENTRA 50MG TBL FLM 100
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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 €. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni inhibitory reuptake monoaminti ptsobici
na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); -
enhancery reuptake serotoninu (SRE) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.”),

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 160,07 K¢

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

bez podminek thrady.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0253671 ASENTRA 100MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni inhibitory reuptake monoamint pusobici
na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); -

enhancery reuptake serotoninu (SRE) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 320,14 K¢

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

bez podminek uhrady.

Oduvodnéni

Dne 22. 11. 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:
0253669 ASENTRA 50MG TBL FLM 100
0253671 ASENTRA 100MG TBL FLM 100

drzitele rozhodnuti o registraci

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

Zastoupena:

KRKA CR s.r.o.,

IC: 65408977

Sokolovska 79, 18600 Praha 8
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které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS452483/2025.

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 |éc¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely, kterd
neodpovida zakladni Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zakona, nebo md podminky Ghrady
neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované |écivé pripravky jsou zatazeny do referenéni skupiny €. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni inhibitory
reuptake monoaminl pUlsobici na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory
monoaminooxidazy (RIMA); - enhancery reuptake serotoninu (SRE) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Hloubkova revize Ghrad lécivych pfipravkl zafazenych do referenéni skupiny ¢. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni
inhibitory reuptake monoamind pUsobici na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory
monoaminooxidazy (RIMA); - enhancery reuptake serotoninu (SRE) probéhla pod sp. zn. SUKLS92039/2022. Ve véci
bylo vyddno rozhodnuti dne 31. 1. 2023, které nabylo prdvni moci dne 23. 6. 2025.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS335158/2025, neodpovida zakladni Uhradé stanovené v hloubkové revizi ihrad podle ustanoveni § 39c
odst. 7 zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény divody pro zahajeni a vedeni predmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona 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 viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 6. 11. 2025, ¢. j. sukl455489/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do nadvrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl455640/2025.

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

Z4dny z Géastnikd Fizeni této moznosti nevyuzil.

Dne 19. 12. 2025 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl529291/2025, ukon¢il shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl529602/2025,
ze dne 19. 12. 2025. Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro rozhodnuti ve lhaté 10 dnl ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Zadny z Gcastnik( Fizeni této moZnosti nevyufil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. Rozhodnuti ve spolecném fizeni o0 zméné vyse a podminek Uhrady z moci Gfedni skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych |écivych pripravkl s 1éCivymi pFipravky zafazenymi do referencni skupiny ¢. 86/2 - antidepresiva,
p.o. - selektivni inhibitory reuptake monoamin(l pUsobici na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); -
reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); - enhancery reuptake serotoninu (SRE), vedené Ustavem pod
sp. zn. SUKLS92039/2022 ze dne 31. 1. 2023, které nabylo pravni moci dne 23. 6. 2025. Pfehled sprdvnich fizeni.
Statni ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 3. 11. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

2. Sdélenio nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 9. 10. 2025 ve sprdvnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
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pojisténi [éCivych pFipravkl ASENTRA pod sp. zn. SUKLS335158/2025. Pfehled sprdvnich Fizeni. Stdtni ustav pro
kontrolu léciv. cit. 5. 11. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. SPC lécivych pripravkd ASENTRA. Prehled léciv. Stdtni ustav pro kontrolu léciv. cit. 3. 11. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

4. Odhad Uspor(SCAU251101 spoti.2024) ASENTRA_SUKLS452483 2025, vloZzeno do spisu dne 6. 11. 2025, ¢. j.
sukl455584/2025

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v prib&hu spravniho fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymi vlastnostmi [3] odpovidaji referenéni skupiné ¢. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni
inhibitory reuptake monoamind pUsobici na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory
monoaminooxidazy (RIMA); - enhancery reuptake serotoninu (SRE) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni pozdé&jsich predpisd, a proto Ustav 1é¢ivé pFipravky do této skupiny zafazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS92039/2022 [1], které je soucasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lécivé latky sertralin byla stanovena v predchozim reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS92039/2022 [1] v referencni indikaci udrZovaci terapie stfedné tézkych depresivnich epizod u dospélych
ambulantnich pacientl. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je
soucasti spisové dokumentace.

Ustav stanovil Uhradu pfedmétnym lécivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o
verejném zdravotnim pojisténi podle zakladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému dhrad sp. zn.
SUKLS92039/2022 [1].

Zakladni uhrada: 1,6007 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisu.

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky
¢.376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31.
12. 2025 takto:

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — sertralin (ODTD 50,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 25 mg do 100 mg

50 mg (ODTD) 1,6007 K&

100 mg 3,2014 K& (1,6007 K& /50*100)

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

Vyse Uhrady za baleni predmétnych Iécivych pfipravki byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové 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):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR v SCAU (Kc)
0253669 ASENTRA 50MG TBL FLM 100 160,07 245,61
0253671 ASENTRA 100MG TBL FLM 100 320,14 491,22
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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 prostifedky vefejného zdravotniho pojisténi
Ustav odhaduje vlivem sniZeni Ghrady predmétnych Ié&ivych pfipravk( oproti jejich stavajici Ghradé Uspory z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi 1,56 mil. K¢ ro¢né.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravkl za rok 2024 a porovnani s ihradou platnou ke dni 6.
11. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav oznamil zahajeni spravniho fizeni v listopadu 2025, je jako srovnavaci Uhrada pred
zacdtkem spravniho fizeni brdna Uhrada uvedend v Seznamu cen a Uhrad k 1. 11. 2025.

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

PODMINKY UHRADY
Ustav posoudil moznost stanoveni podminek Ghrady posuzovanym lécivym piipravkiim v souladu s ustanovenim
§ 39b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a nestanovuje IéCivym pfipravkim podminky Ghrady.

Odlvodnéni:

V rozhodnuti v hloubkové revizi dhrad referencni skupiny ¢. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni inhibitory
reuptake monoaminl pUlsobici na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory
monoaminooxidazy (RIMA); - enhancery reuptake serotoninu (SRE), sp. zn. SUKLS92039/2022 [1] nebyly stanoveny
74dné podminky Ghrady. Ustav proto nestanovuje posuzovanym lé¢ivym pfipravkim podminky Ghrady, ¢im? je
zajiténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm uhrady neméni.

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

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0253669 ASENTRA 50MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni inhibitory reuptake monoaminu pisobici
na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); -
enhancery reuptake serotoninu (SRE) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze lécivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné ¢. 86/2 - antidepresiva, p. 0. - selektivni inhibitory reuptake monoamin( plsobici na jeden transmiterovy
systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); - enhancery reuptake serotoninu
(SRE), jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny léCivy pfipravek do referencni skupiny ¢. 86/2
zaradil.
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Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 160,07 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 |ékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

bez podminek thrady.

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

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0253671 ASENTRA 100MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni inhibitory reuptake monoamini pusobici
na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); -
enhancery reuptake serotoninu (SRE) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié¢ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze IéCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referenéni
skupiné ¢. 86/2 - antidepresiva, p. 0. - selektivni inhibitory reuptake monoamin( pGsobici na jeden transmiterovy
systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); - enhancery reuptake serotoninu
(SRE), jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny léCivy pfipravek do referencni skupiny ¢. 86/2
zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 320,14 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
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednda Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.
Odlvodnéni:

Ustav posuzovanému lé¢ivému pipravku stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.
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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 zkrdcené 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 pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ac¢koli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbéiné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximadlni cena nebo vyse a podminky Uhrady lécCivych
pfipravkd 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 meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne 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 dal$iho 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 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 prfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientU. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych prév. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady predbéiné
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 ném?z 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 rfadu ve lhté 15 dnli 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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