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. SUKLS454035/2025 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 10. 3. 2026
C. jedn. sukl108724/2026

Vyvéseno dne: 10. 3. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav“), jako spravni orgén
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 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 vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39i odst. 1 pism. a), § 39g a § 39h zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenimi § 67 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve
znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o zméné maximalni ceny Ié¢ivého piipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0266202 FLAREX 1MG/ML OPH GTT SUS 1X5ML

zahdjeném dne 5. 11. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

Immedica Pharma AB
IC: 556835-6322
Solnavagen 3H, SE-113 63 Stockholm,
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8

vedeném pod sp. zn. SUKLS454035/2025 s témito ucastniky Fizeni

Immedica Pharma AB
IC: 556835-6322
Solnavagen 3H, SE-113 63 Stockholm,
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8

Ceska priimyslova 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
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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: 63830515

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: 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: 63830515
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: 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

a provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. a) v ndvaznosti na ustanoveni § 39a zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi

1. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0266202 FLAREX 1MG/ML OPH GTT SUS 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39a odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou

F-CAU-003-03R/verze 2/23.05.2025 Strana 2 (celkem 6)



se provadéji néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen
»vyhlaska €. 376/2011 Sb.“) méni maximalni cenu a stanovuije ji ve vysi 96,21 K¢.

Oduvodnéni
Dne 5. 11. 2025 byla Ustavu doruéena #adost Gcastnika fizeni

Immedica Pharma AB
IC: 556835-6322
Solnavagen 3H, SE-113 63 Stockholm,
Svédské kralovstvi

Zastoupena:

OAKS Consulting s.r.o.

IC: 28897803

Pobrezni 620/3, 18600 Praha 8
(dale jen ,,Immedica Pharma AB“)

0 zménu maximalni ceny Ié¢ivého pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0266202 FLAREX 1MG/ML OPH GTT SUS 1X5ML

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zméné maximalni ceny vySe uvedeného lécivého pripravku, které
Ustav vede pod sp. zn. SUKLS454035/2025.

astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi navrhovat

U
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dni od zahajeni fizeni.

¢
G
V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gastnik Fizen.

Dne 20. 11. 2025 Ustav zaloZil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni maximalni ceny, €. j.
sukl479612/2025.

Dne 27. 11. 2025 Ustav obdrzel vyjadreni, €. j. sukl494678/2025, icastnika fizeni Immedica Pharma AB, ve kterém
nesouhlasi s postupem Ustavu pfi stanoveni maximalni ceny a upozorfiuje Ustav na existenci tieti cenové reference
v italské databazi dohledatelnou dle seznamu referen¢nich zdrojii zvefejnéném Ustavem dne 11. 11. 2025, podle
kterého Ustav postupuje pfi dohledani cenovych referenci a zjistovani dostupnosti posuzovanych lé¢ivych pfipravk
v zemich referenéniho koSe. V ndvaznosti na tuto skute¢nost predklada ucastnik fizeni Immedica Pharma AB
obrazovou dokumentaci z oficidlniho zdroje italské databaze pro LP FLAREX. Ze snimku je patrné splnéni, resp.
nesplnéni podminky dle dokumentu ,80-Seznam referen¢nich zdroji-11112025“, ve kterém je uvedeno ,Ceny
pfipravka s priznakem "no" nebo "Non in commercio" ve sloupci "Reperibilita" se v cenové referenci neuplatni”. Dle
prislusné obrazové dokumentace je predmétny pripravek na italském trhu dostupny (uvedeno ,/n commercio” v
sloupci ,,Reperibilita“) s uvedenou cenou ve vysi 14,90 € (maloobchodni cena véetné DPH). Uastnik Fizeni Immedica
Pharma AB tak neshledava davod, pro¢ by neméla byt tahle cenova reference zohlednéna pro ucely cenového
referencovani v souvislosti s predmétnym spravnim fizenim a prepoctena dle aktudlni platné metodiky prepoctu
nalezené ceny na cenu referenéni SP-CAU-010-W.

V pfipadé spravniho Fizeni sp. zn. SUKLS399799/2025 byla pro cenové referencovani zohlednéna i cena v Italii do
praméru tii cen v ramci kalkulace dle § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi pro 1éCivy
pripravek SPINRAZA. Ucastnik fizeni Immedica Pharma AB timto #add, aby bylo obdobné postupovéno i v pfipadé
LP FLAREX.

Ustav uvddi, Ze dikazy navriené ucastnikem Fizeni Immedica Pharma AB posoudil v souladu s ustanovenim § 50
odst. 4 spravniho radu.
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Itdlie

K tomu Ustav uvddi, Ze ke dni 19. 11. 2025 zjistil v referenénim italském zdroji cenu lé&ivého pfipravku FLAREX
1IMG/ML OPH GTT SUS 1X5ML, avsak vzhledem k tomu, Ze se jednd o nehrazeny léCivy pFipravek (Prodotto di classe:
C), nezahrnul zjisténou cenu do cenové reference, jelikoZ prepocet z ceny pro konecného spotrebitele na cenu vyrobce
neni Ustavu u nehrazenych lé&ivych pFipravki zndm. Skuteénost, Ze uvedeny pfepocet plati pouze pro hrazené lécivé
pfipravky uvddi Ustav v Metodice pfepoctu nalezené ceny na cenu referenéni na strané 5. Ustav tedy bez dalsiho
neni schopen vypocitat cenu vyrobce, jelikoZ ucastnik Fizeni ve vyjddreni predpokladd pouZiti pfepoctu pro hrazené
pfipravky dle Metodiky Ustavu. Vzhledem k tomu, Ze ucastnik Fizeni nepfedloZil diikazy o cené vyrobce, a to napf.
fakturu ke dni zjisténi cen Ustavem, potvrzeni o cené vyrobce od mistni autority, popf. zobrazeni ceny vyrobce
(Prezzo ex factory) na print screenu italské referencni databdze, Ustav pfedloZeny print screen nezohlednil.

Ddle Ustav konstatuje, Ze v pfipadé sprdvniho fizeni SUKLS399799/2025 lécivého pripravku SPINRAZA 12MG INJ SOL
1X5ML nalezl italskou cenu pro kone¢ného spotrebitele bez oznaceni (Prodotto di classe: C), proto Ustav uvedenou
cenu zohlednil do cenovych referenci.

Dne 10. 12. 2025 Ustav vydal 1. hodnotici zpravu, €. j. sukl513579/2025, ukonéil shromaZdovani podkladil pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl513597/2025, ze dne 10. 12. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve Ih(té 10 dnll ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

Dne 23. 12. 2025 byla Ustavu doruéena pod &. j. sukl534961/2025 74adost Géastnika Fizeni Immedica Pharma AB o
prerudeni Fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS454035/2025. U¢astnik fizeni Immedica Pharma AB uved|, 7e 7ad4, aby
Ustav v souladu s ustanovenim § 64 odst. 2 spravni fFadu prerusil pfedmétné spravni fizeni na dobu 45 dn(, piipadné
do doby predloZeni vyjadreni k podkladdim pro rozhodnuti.

Dne 23. 12. 2025 Ustav vyse uvedené 7adosti Ucastnika fizeni Immedica Pharma AB vyhovél a usnesenim ¢&. j.
sukl535143/2025 spravni fizeni prerusil na dobu 45 dnd, pripadné do doby predloZeni vyjadreni k podkladim pro
rozhodnuti, nejdéle vsak do dne 11. 2. 2026.

Dne 4. 2. 2026 Ustav obdrzel pod €. j. sukl56819/2026 7adost Ucastnika fizeni Immedica Pharma AB o pokracovani
v predmétném spravnim Fizeni. Ucastnik fizeni Immedica Pharma AB uved|, Ze 74da o pokracovani v pfedmétném
spravnim fizeni a predlozil dikaz o cené vyrobce LP FLAREX v Italii prostfednictvim faktury spole¢nosti Pharmaidea.
Tato spole¢nost figuruje v italské databazi dostupné v seznamu referenénich zdroji cen lé¢iv (pouzivanych Ustavem
pro Ucely cenové a Uhradové regulace) v roli Exkluzivni prodejce pro ambulantni/mimonemocniéni trh
(prostrednictvim velkodistributor( a Iékaren) jako partnerska spolecnost pro spolecnost IMMEDICA (originalni
znéni , Concessionario esclusivo di vendita nel canale retail (grossisti e farmacie)”). Popisujici skutecnost
dokumentujeme snimkem obrazovky z italské databaze Farmadati na obrazku 1. Vypocet ceny IéCivého pfipravku
FLAREX v Itdlii vychazi z vefejné ceny 14,90 €. Tato cena podléhd zdkonem stanovenym cenovym uUpravam
uplatiovanym na léky tfidy C, ktera je ve vysi pfiblizné 33,35 % (30,35 % jako marze lékarny + 3 % jako marze
distributora). Odectenim této slevy je mozné docilit cenu ex-factory, ktera je v soucasnosti ve vysi 9,08 € po
zaokrouhleni na dvé desetinnd mista. Odpovidajici vysi této ceny lze vycist z ptilozené faktury v poli ,,Prezzo Netto“,
kde je k nalezeni ve vysi 9,0785 € pro odpovidajici pfipravek. Spolecnost Immedica Pharma AB predklada vyse
zminovanou fakturu ze dne 10. 11. 2025 (rozhodné obdobi) v rezimu obchodniho tajemstvi v pisemnosti, €. j.
sukl56826/2026.

Ustav uvddi, Ze dikazy navriené ucastnikem fizeni dne 4. 2. 2026 (¢. j. sukl56819/2026 a ¢ j. sukl56826/2026)
posoudil v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 spravniho radu.

Itdlie

Ustav konstatuje, Ze ucastnikem predloZend faktura, kterd je datovdna ke dni 10. 11. 2025, prokazuje cenu vyrobce
lé¢ivého pripravku FLAREX IMG/ML OPH GTT SUS 1X5ML ve vysi 9,08 EUR v Itdlii k uvedenému datu. Ustav ceny
zjistoval ke dni 19. 11. 2025, pricemZ v italské databdzi nenalezl Zéddnou referenci. S ohledem na dodané podklady
zohlednil Ustav cenu vyrobce ve vysi 9,08 EUR prokdzanou ucastnikem Fizeni.,
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Ustav dne 5. 2. 2026 vyrozumél Gcastniky fizeni, €. j. sukl57067/2026, Ze dle ustanoveni § 65 odst. 2 spravniho Fadu
ode dne 4. 2. 2026 pokracuje ve vySe uvedeném spravnim fizeni.

Dne 16. 2. 2026 Ustav zaloZil do spisu cenové reference zohledriujici namitku Zadatele, €. j. sukl74652/2026.

Dne 16. 2. 2026 Ustav vydal 2. hodnotici zpravu, ¢&. j. sukl74675/2026, ukonéil shromazdovani podklad( pro
rozhodnuti a o této skute¢nosti informoval vsechny Géastniky fizeni prostfednictvim 2. sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl74704/2026, ze dne 16. 2. 2026. 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 Ih(ité 10 dnl ode dne doruéeni predmétného sdéleni.

V této |hGté Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnikd fizent.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
- 2_HZ_SUKLS454035 2025, €. j. sukl74675/2026
- CENOVE_REFERENCE_2, ¢&. j. sukl74652/2026

Na zékladé shroméazdénych podkladd Ustav posoudil podanou zadost.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pfipravku

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0266202 FLAREX 1MG/ML OPH GTT SUS 1X5ML

zménil maximalni cenu a stanovil ji ve vysi 96,21 K¢.

Podle zdkona o verejném zdravotnim pojisténi byla pro posuzovany ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona a v navaznosti na
ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 % jednotek
lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky €. 376/2011 Sh.

Od cen pripravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.

Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2025.

evvs

evvs

Navrh zadatele (96,21 K&, MFC 147,62 K¢) je niz$i nez maximalni cena zji$téna Ustavem. Ustav stanovil maximalni
cenu ve vysi navrhu Zadatele.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena
0266202 FLAREX 161,08 K¢
1MG/ML OPH GTT SUS 1X5ML

Posledni stanovena vySe maximalni ceny ¢ini 83,57 K¢.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
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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 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 predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

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

Pro predbéinou 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 vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den prfipadne 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 nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho 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 ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikll Fizeni, tak pacientl. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady predbéziné vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

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. Odvoldni nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

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