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. SUKLS521036/2025 Vyftizuje/linka Ing. Markéta HIGZova Datum 13. 1. 2026
C. jedn. sukl17854/2026

Vyvéseno dne: 13. 1. 2026

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(l, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi“) rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39g odst. 9 a § 39h
odst. 1, 3, 4 a 5 zdkona a v souladu s ustanovenimi § 67 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”), jehoz ucastnici jsou:

HEATON k.s.,
IC: 26206285
Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

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: 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: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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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: 63830515
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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

takto

Ustav na zakladé 74dosti o stanoveni vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivého pripravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0228771 ATUCARE 0,5MG/0,4MG CPS DUR 90

podané dne 15. 12. 2025 spole¢nosti
HEATON k.s.,

IC: 26206285

Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS521036/2025 a v souladu s ustanovenim § 39g odst. 9 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi

1. lécivému pripravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0228771 ATUCARE 0,5MG/0,4MG CPS DUR 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi nezafazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravka,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 622,53 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 a v ndvaznosti na ustanoveni

§ 39b odst. 10 pism. a) a b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 32 ve spojeni
s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., kterou se provadi néktera ustanoveni
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zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (déle jen ,vyhlaska ¢.376/2011 Sb.“) mu
stanovuje tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi:

P: Fixni kombinace dutasterid/tamsulosin je hrazena pro dlouhodobou lé¢bu (nejméné 1 rok) stfedné zavaznych az
zavaznych symptom dolnich mocdovych cest na podkladé benigni hyperplazie prostaty.

Oduvodnéni
Dne 15. 12. 2025 byla Ustavu doru¢ena #adost spoleé¢nosti

HEATON k.s.,
IC: 26206285
Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého pfipravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0228771 ATUCARE 0,5MG/0,4MG CPS DUR 90
(dale jen ,,ATUCARE")

postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Dorucenim Zzadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi Ié¢ivého pripravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS521036/2025.

Dne 22. 12. 2025 Ustav vloZil do spisu prepoéet maximalni ceny a jadrové thrady, €. j. sukl533037/2025, a pozitivni
zhodnoceni predmétného lécivého pripravku, €. j. sukl533044/2025.

V souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 spravniho fadu poskytl Ustav usnesenim ze dne 22. 12. 2025, &. j.
sukl533240/2025, Gcastnikdim fizeni Ihatu 5 dni od doruceni vyrozuméni o zahajeni spravniho fizeni pro predloZeni
dlkazl a jinych navrha.

Dne 22. 12. 2025 ukongil Ustav zjistovani podklad(i pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval viechny
Gcastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl533240/2025, ze dne 22. 12. 2025. Soucasné byli Gcastnici Fizeni
informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni
vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve Ihté 5 dnli ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

Z4dny z Géastnikd Fizeni této moznosti nevyu7il.

Dne 5. 1. 2026 Ustav usnesenim, €. j. sukl4572/2026 v souladu s ustanovenim § 66 odst. 1 pism. g) spravniho fadu
zastavil spravni fizeni v ¢asti tykajici se stanoveni maximalni ceny predmétného lécivého pripravku, nebot se Zadost
v této casti stala zjevné bezpredmétnou. V prlbéhu spravniho Fizeni doslo ke zméné cenové regulace u
posuzovaného lécivého pripravku ATUCARE.

Dne 1. 1. 2026 nabyl uc¢innosti Cenovy vymér Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2026/0LZP, ze dne 24. 10. 2025, o
regulaci cen lécivych pfipravkd a potravin pro zvlastni |ékarské ucely (dale jen ,,Cenovy vymér“), ktery v ¢lanku VII
stanovi seznam ATC skupin s pfislusSnou cestou podani, jejichz cena plvodce nepodléha cenové regulaci. Fixni
kombinace lécivych latek dutasterid a tamsulosin, peroralni podani (ATC kéd GO4CA52) byla dle vySe uvedeného
¢lanku Cenového vymeéru zafazena do seznamu ATC skupin, které v dané lékové formeé nepodléhaji cenové regulaci.
Posuzovany lécivy pfipravek ATUCARE tak s Ucinnosti od 1. 1. 2026 nepodléha cenové regulaci.

Pfedmétné spravni fizeni dale pokracuje jako spravni fizeni o stanoveni vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi léCivého pripravku:
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0228771 ATUCARE 0,5MG/0,4MG CPS DUR 90

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

— ZHODNOCENI_PODOBNY_PRIPRAVEK_ATUCARE_SUKLS521036_2025, €. j. sukl533044/2025

— MAXCV_JUHR_PREPOCET_ATUCARE_SUKLS521036_2025, &. j. sukli533037/2025

— SPC lécivého ptipravku ATUCARE. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu l|éciv. cit. 22. 12. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

— Rozhodnuti ve spoleéném Fizeni sp. zn. SUKLS15666/2019 o zméné vySe a podminek dhrady lééivych
pfipravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pripravky s obsahem fixni kombinace lécivych
latek tamsulosin/dutasterid (ATC kod GO4CA52) ze dne 6. 5. 2019, které nabylo pravni moci dne 28.5.2019.
Pfehled  spravnich  fizeni. Statni dstav  pro  kontrolu lé¢iv. cit. 22. 12, 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

— Rozhodnuti ve spoleéném fFizeni sp. zn. SUKLS79570/2016 o zméné vySe a podminek Uhrady léCivych
pfipravkd v zadsadé terapeuticky zaménitelnych s 1éCivymi pfipravky zafazenymi do referencni skupiny ¢.
46/1 — |éciva k terapii benigni hyperplazie prostaty, antagonisté alfa adrenergnich receptord, p. o., ze dne
16. 3. 2017, které nabylo pravni moci dne 28. 8. 2019. Pfehled sprdvnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu
[éCiv. cit. 22. 12. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

— Rozhodnuti ve spoleéném fizeni sp. zn. SUKLS182217/2017 o zméné vysSe a podminek uhrady léCivych
pripravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s 1éCivymi pripravky zafazenymi do referencni skupiny ¢.
46/2 — |éciva k terapii benigni hyperplazie prostaty, ostatni, p. 0., ze dne 29. 9. 2017, které nabylo pravni
moci dne 22. 9. 2019. Prehled sprdvnich Fizeni. Statni ustav pro kontrolu léciv. cit. 22. 12. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

— Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivnhiho rozhodnuti dne 11. 9. 2025 ve sprdvnim fizeni vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a
podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivého pripravku ATUCARE pod sp. zn. SUKLS299387/2025.
Pfehled  sprdvnich  ftizeni. Statni Jdstav  pro  kontrolu [léciv. «cit. 22 12. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

Na zakladé shromazdénych podkladd Ustav posoudil podanou 7adost, zda splfiuje podminky pro vydani rozhodnuti
v fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Dle pfedmétného
ustanoveni, jsou-li splnény podminky ustanoveni § 39b odst. 5 a ustanoveni § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se podle
odstavce 10, Ustav rozhodne ve lhité 30 dn od zahdjeni fizeni. K tomu Ustav uvadi, e predmétny pripravek je
podobny ke vzorovému pfipravku:

posuzovany pripravek spravny vzorovy pripravek

kod nazev doplnék nazvu kod nazev doplnék nazvu

0228771 ATUCARE 0,5MG/0,4MG CPS DUR 90 0228770 | ATUCARE | 0,5MG/0,4MG CPS DUR 30

nebot nebylo poZadovéno stanoveni vyse Uhrady nad ramec vySe Uhrady pfipravku, kterému je posuzovany
pfipravek podobny v souladu s ustanovenim § 39f odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi a Zadatel v Zadosti
pozddal o stanoveni stejnych podminek uhrady, jako ma pfipravek, ktery je posuzovanému ptipravku podobny,
nebo o stanoveni vice omezujicich podminek Uhrady, avSak pouze za Ucelem zabranéni rozporu se souhrnem udaju
0 posuzovaném pfipravku. Zadatel v zadosti o stanoveni vy$e a podminek Ghrady podobného piipravku pozadal o
stanoveni vySe a podminek thrady v fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Stanoveni Ghrady nebrani podminky podle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. e) nebo ustanoveni § 39g odst. 10 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdlini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad (SCAU) 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. Uhrada byla pfepoétena takto:
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. . . Y, v . UHR1
Kod SUKL Ndzev pripravku Doplnék ndzvu JUHR1 (K¢) v SCAU (K&)
0228771 ATUCARE 0,5MG/0,4MG CPS DUR 90 622,53 928,48

Ustav v priib&hu spravniho fizeni proved| posouzeni celé véci.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pfipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0228771 ATUCARE 0,5MG/0,4MG CPS DUR 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi nezaradil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lééivych ptipravkl, protoze vzorovy
pripravek ATUCARE 0,5MG/0,4MG CPS DUR 30, kéd SUKL 0228770 rovnéz neni zafazen do 7adné skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka,

a tomuto léCivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi stanovil dhradu ve vysi 622,53 K¢.

Vyse jadrové Uhrady za baleni vzorového pripravku ATUCARE 0,5MG/0,4MG CPS DUR 30, kéd SUKL 0228770 je
207,51 K¢.

Vzhledem k tomu, Ze posuzovany pfipravek ma jinou velikosti baleni ne? vzorovy pfipravek, prepocetl Ustav vysi
jadrové uhrady za baleni vzorového pripravku o velikosti baleni 30 tablet na baleni posuzovaného podobného
pfipravku o velikosti baleni 90 tablet nasledovné:

Pocet jednotek Jadrova uhrada za baleni
30 tablet 207,51 K¢
90 tablet 622,53 K¢ (207,51 KE/30%90)

Jadrova Uhrada za baleni navrzena Zadatelem ¢ini 622,53 K¢ a je stejna jako jadrova uhrada stanovena prepoctem.

Ustav tomuto lé¢ivému pfipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b
odst. 5 a v navaznosti na ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu
s ustanovenim § 32 ve spojeni s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil
tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi:

P: Fixni kombinace dutasterid/tamsulosin je hrazena pro dlouhodobou Ié¢bu (nejméné 1 rok) stfedné zavaznych az
zavaznych symptom dolnich mocovych cest na podkladé benigni hyperplazie prostaty.

Podminky Uhrady navrzené zadatelem jsou ve stejném znéni jako podminky Ghrady vzorového pfipravku ATUCARE
0,5MG/0,4MG CPS DUR 30, kéd SUKL 0228770, a proto Ustav zadosti vyhovél.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
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ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti (jeho ¢ast) ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamiikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Uhrady
[éCivych ptipravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné 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, zménény nebo zruseny bud k prvnimu dni nasledujiciho dne v mésici (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho dne v mésici (pokud
rozhodnuti mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici), aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z ddvodu jeho
napadeni odvoldnim.

V pfipadé, 7e vodvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nadfizeného organu nabylo pravni moci do 15. dne
kalendafniho mésice véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1
téhoz zdkona. Pokud nabylo prdvni moci po 15. dni kalendainiho mésice, je vykonatelné vydanim druhého
nejbliz§iho seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zdjmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl Fizeni, tak pacientd. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Ug¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujicitho po mésici,
v ném¢z je zrusujici rozhodnuti nadfizeného organu vydéano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, 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. Odvolani nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

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