STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 49/48
100 00 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
ID DS: qwfai2m

posta@sukl.gov.cz
sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS18526/2026
C.jedn. sukl138646/2026

Vyftizuje/linka Mgr. Jana Vernerova Datum 10. 4. 2026

Vyvéseno dne: 10. 4. 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 zdkonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. § 144 zakona ¢. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle 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:

0278238 CORVAPRO NEO 10MG TBL FLM 30
0278252 CORVAPRO NEO 20MG TBL FLM 30
0278267 CORVAPRO NEO 40MG TBL FLM 30
0278243 CORVAPRO NEO 10MG TBL FLM 90
0278258 CORVAPRO NEO 20MG TBL FLM 90
0278273 CORVAPRO NEO 40MG TBL FLM 90

drzitele rozhodnuti o registraci

Novatin Limited
IC: C76379
5A, Bokka Tac-Carcara, Limiti Ta' L, MGR1731 Mgarr,
Maltska republika
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobrezni 620/3, 18600 Praha 8

vedeném pod sp. zn. SUKLS18526/2026 s témito Ucastniky Fizeni

Novatin Limited
IC: C76379
5A, Bokka Tac-Carcara, Limiti Ta' L, MGR1731 Mgarr,
Maltska republika
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobfeini 620/3, 18600 Praha 8
(dale jen ,,Novatin“)

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
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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 zaméstnancti 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

Vseobecna 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

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
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1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0278238 CORVAPRO NEO 10MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu

referencnich 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 thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 36,59 K¢

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

bez podminek thrady

Toto plati i pro [éCivé pFipravky

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0236195 ROSUVASTATIN MSN 10MG TBL FLM 30
0276090 ROSUVASTATIN MSN 10MG TBL FLM 30

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0278252 CORVAPRO NEO 20MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 56,29 K¢

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

bez podminek Ghrady

Toto plati i pro IéCivé pFipravky

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0236210 ROSUVASTATIN MSN 20MG TBL FLM 30
0276104 ROSUVASTATIN MSN 20MG TBL FLM 30

3. lécivy pripravek

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
0278267 CORVAPRO NEO 40MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 86,60 K¢

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

bez podminek Ghrady

Toto plati i pro IéCivé pripravky

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0236225 ROSUVASTATIN MSN 40MG TBL FLM 30
0276119 ROSUVASTATIN MSN 40MG TBL FLM 30

4. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0278243 CORVAPRO NEO 10MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. 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 109,76 K¢

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

bez podminek Ghrady

Toto plati i pro IéCivé pFipravky

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0236201 ROSUVASTATIN MSN 10MG TBL FLM 90
0276095 ROSUVASTATIN MSN 10MG TBL FLM 90

5. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0278258 CORVAPRO NEO 20MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 168,87 K¢

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

bez podminek Ghrady
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Toto plati i pro |éCivé pripravky

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0236216 ROSUVASTATIN MSN 20MG TBL FLM 90
0276110 ROSUVASTATIN MSN 20MG TBL FLM 90

6. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0278273 CORVAPRO NEO 40MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 259,79 K¢

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

bez podminek Ghrady

Toto plati i pro |éCivé pFipravky

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0236231 ROSUVASTATIN MSN 40MG TBL FLM 90

0276125 ROSUVASTATIN MSN 40MG TBL FLM 90
Oduvodnéni

Dne 31. 1. 2026 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravku:

kéd SUKL:

ndzev: doplnék ndzvu:
0278238 CORVAPRO NEO 10MG TBL FLM 30
0278252 CORVAPRO NEO 20MG TBL FLM 30
0278267 CORVAPRO NEO 40MG TBL FLM 30
0278243 CORVAPRO NEO 10MG TBL FLM 90
0278258 CORVAPRO NEO 20MG TBL FLM 90
0278273 CORVAPRO NEO 40MG TBL FLM 90

(déle jen ,CORVAPRO NEO*)

drzitele rozhodnuti o registraci Novatin,

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS18526/2026.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady IéCivého pripravku, ktera neodpovida zakladni Ghradé stanovené podle

ustanoveni § 39c odst. 7 téhoz zdkona, nebo ma podminky uhrady neodpovidajici podminkam Ghrady stanovenym
v hloubkové nebo zkracené revizi.
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Posuzované lécivé pripravky jsou zafazeny do referenéni skupiny ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky
¢. 384/2007 Sh.

Zkracena revize Uhrad léCivych ptipravkd zafazenych do referencni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o.
(dale jen ,referencni skupina ¢. 28/1“) probéhla pod sp. zn. SUKLS62903/2023. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne
29. 6. 2023, které nabylo pravni moci dne 20. 7. 2023.

VySe Uhrady posuzovanych |écivych pripravkl, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS435902/2025, neodpovida zdkladni Ghradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39¢ odst.
7 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Z vyse uvedenych skutec¢nosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlvody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném 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 véem Gcastnikiim Fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 15. 1. 2026, ¢. j. sukl21826/2026.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni veskerych podkladd shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy
(dale také jako ,,NHZ), €. j. sukl21931/2026.

astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi navrhovat

U
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dnid od zahdjeni fizeni.

¢
d

Dne 10. 2. 2026 obdrzel Ustav pod €. j. sukl65227/2026 7adost Gcastnika Fizeni Novatin o prodlouZeni Ihdty pro
navrhovani dikazl a ¢inéni jinych navrhl stanovené dle ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi o 10 dni. U&astnik uvedl, 7e nemél pfistup k dokumentdm zaloZenym ve spisu z diivodu technické chyby
na strané externiho dodavatele Ustavu a odkazoval se na ozndmeni uvedené na webovych strankdch Ustavu
(Ozndmeni o moznych vypadcich sluzeb Verso a pfistupu DSR ).

Dne 12. 2. 2026 Ustav ddvody adatele uznal a usnesenim prodlouzil IhGtu pro navrhovani diikazd a ¢inéni jinych
navrh( do 25. 2. 2026, ¢. j. sukl68507/2026.

Dne 18. 2. 2026 obdrzel Ustav pod €. j. sukl80266/2026 druhou 7adost U¢astnika fizeni Novatin o prodlouZeni Ih(ty
pro navrhovani diikaz( a ¢inéni jinych navrh( stanovené dle ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi o 5 dni z divodd, které uved! v Zadosti ze dne 10. 2. 2026, ¢. j. sukl65227/2026.

Dne 20. 2. 2026 Ustav d(vody 7adatele uznal a usnesenim &. j. sukl81950/2026 prodlouZil IhGtu pro navrhovani
dlkazl a c¢inéni jinych navrhd do dne 2. 3. 2026.

Dne 5. 3. 2026 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu (dale také jako ,FHZ“), €. j. sukl103644/2026, ukoncil
shromazdovani podkladll pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Gcastniky Fizeni prostfednictvim
sdéleni, ¢. j. sukl103719/2026, ze dne 5. 3. 2026. Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro
rozhodnuti ve lhaté 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

Dne 19. 3. 2026 bylo Ustavu doruceno vyjadieni G€astnika Fizeni Novatin, €. j. sukl118081/2026.

l. Vyjadreni
TotoZnost pripravkyd dle ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
Ucastnik Fizeni predné namitd nedostate¢nost a vnitfni nejasnost tUvah Ustavu tykajicich se aplikace principu
,totoZnosti“ dle ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav sice konstatuje existenci
totoznych lécivych pripravkll a odkazuje na vlastni rozhodovaci praxi a historickd rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi (dale jen ,,MZ“), avsak nevysvétluje, jaky konkrétni pravni vyznam ma tato skutecnost v nynéjsim
fizeni. Z FHZ neni zfejmé, zda identifikace totoZnych pfipravkl méla vliv na stanoveni vyse uhrady, ¢i zda slouzi
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pouze jako podplirna informace bez pfimého dopadu na vyrok rozhodnuti. Takovy zplsob argumentace je z hlediska
pozadavk( ustanoveni § 68 odst. 3 spravniho fadu nedostateény, nebot neumozriuje pfezkoumat, jakymi dvahami
byl spravni organ veden.

Dalsi nejasnost vznikd ve vztahu mezi konceptem ,totoZnosti“ a zafazenim do referenéni skupiny. Ustav sou€asné
operuje s referencni skupinou ¢. 28/1 a s kategorii totoZnych pfipravk(, aniz by vysvétlil jejich vzajemny vztah a
vyznam pro stanoveni Uhrady. Neni zfejmé, zda ma identifikace totoZnych ptipravkl samostatny pravni dopad,
nebo zda je pouze podmnozinou Sirsi referencni skupiny.

K tomu Ustav uvddi, Ze princip totoZnosti je definovdn pfimo ustanovenim § 39b odst. 9 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, a tedy na zdkladé tohoto ustanoveni dojde k ,,automatické” regulaci nového kédu lécivého
pripravku stejného drzitele rozhodnuti o registraci se stejnou silou, velikosti baleni, cestou poddni a lékovou formou
vysi maximdlini ceny a vysi a podminkami uhrady kédu pivodniho, tedy kédu pred zménou i prevodem registrace.
Takové kédy pak Ustav povaZuje za totoZné a tomu odpovidd i pristup Ustav pfi pfipadnych zméndch maximdini
ceny ¢i vyse a podminek uhrady. Veskerd rozhodnuti Ustavu o ,,novém” kédu se tak budou vztahovat i na jeho
plvodni kéd.

Jak Ustav uvedl v NHZ a také ve FHZ, v pfedmétném sprdvnim fFizeni zjistil pro posuzované lécivé pfipravky
CORVAPRO NEO totozné lécivé pripravky ROSUVASTATIN MSN. Princip totoZnosti je zakotven rovnéz ve vysledcich
rozhodovaci &innosti MZ (napf. rozhodnuti & j. MZDR39955/2008 ¢&i pfikazu & j. MZDR21569/2009). Ustav ddle
uvddi, Ze instituty pfevodu registrace a zmény registrace zakotvené v zakoné o léCivech jsou ucastnikovi fizeni jako
drziteli rozhodnuti o registraci zcela jisté zndmy, nadto je to prdvé ucastnik fizeni, ktery by byl ucastnikem fizeni
nebo pfimo Zadatelem o provedeni zmény registrace nebo prevodu registrace dle zdkona o IéCivech pro IéCivé
pripravky, jejichZ je drZitelem rozhodnuti o registraci.

Ustav ddle uvddi, Ze o zafazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych
pfipravkd, resp. i o nezarazeni do Zddné ze skupin, pokud IéCivy pripravek do Zadné referencni skupiny ani skupiny v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych pripravki nendleZi, rozhoduje na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 téhoZ zdkona. Otdzka terapeutické
zameénitelnosti léCivého pfipravku a jeho zarazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravki, je nezbytnou soucdsti kazdého sprdvniho fizeni, nebot pouze tehdy, pokud je v
ramci spravniho fizeni postaveno najisto zarazeni lécivého pripravku do konkrétni referencni skupiny, resp. skupiny
v zdsadeé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd, resp. nezarazeni do Zadné ze skupin, je mozné mu s ohledem
na typ sprdvniho fizeni stanovit vysi thrady v souladu s prislusnymi ustanovenimi zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. V pfipadé predmétného sprdavniho fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidd zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi v posledni zkrdcené revizi thrad léCivych pfipravki zarazenych do referencni
skupiny ¢ 28/1.

Meritem véci v predmétném sprdvnim fizeni je zména vyse a podminek thrady lécivych pfipravki CORVAPRO NEO
za splnéni podminek uvedenych v ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nikoli
hodnoceni terapeutické zaménitelnosti. Ustav doddvd, Ze lécivé pFipravky CORVAPRO NEO byly do referenéni
skupiny & 28/1 zarazeny v rdmci spravniho fizeni o stanoveni maximdini ceny a vyse a podminek uhrady sp. zn.
SUKLS435902/2025 vedeném postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Uéastnik Novatin v uvedeném sprdvnim fizeni nijak nerozporoval jejich zafazeni do pfedmétné referencni skupiny,
resp. odivodnéni jejich terapeutické zaménitelnosti s ostatnimi lécivymi pripravky s obsahem Iécivé Ildtky
rosuvastatin.

Predmétné spravni fizeni je sprdvni rizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi a je vedeno
postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené
zahdji fizeni z moci uredni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady léCivého pripravku, kterd neodpovidd
zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkam thrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Terapeutickd zameénitelnost referencni skupiny
¢. 28/1 byla na potrebné specializované odborné tirovni posouzena v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS36982/2017, jejiz
rozhodnuti je soucdsti spisové dokumentace. Vzhledem k ucelu pfedmétného sprdvniho fizeni Ustav vychdzi z
hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené prdvé v ramci uvedené hloubkové revize.

ODTD

Uéastnik fizeni dale namita, ze Ustav mechanicky prebird hodnoty ODTD z dfivéjsiho fizeni vedeného pod sp. zn.
SUKLS36982/2017, aniz by proved| vlastni aktudlni posouzeni. FHZ neobsahuje zadnou Uvahu o tom, zda od doby

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 7 (celkem 21)



vydani tohoto rozhodnuti nedoslo ke zménam v klinické praxi, doporucenych postupech ¢i realné spotiebé léCivych
pripravkd s obsahem rosuvastatinu.

Ustav pfedné opétovné uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci ufedni o zméné
stanovené vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo mad podminky uhrady neodpovidajici podminkam uhrady stanovenym
v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Vzhledem k ucelu predmétného sprdvniho Fizeni jiZ Ustav nové hodnoceni
neprovadi, tedy ani nezjistuje obvyklé ddvkovdni posuzovanych lééivych pFipravki v béiné klinické praxi. Jak je
uvedeno vyse, Ze LP CORVAPRO NEO ndleZi bez pochyb do referenéni skupiny & 28/1, proto Ustav pfi stanoveni
ODTD postupoval v souladu s rozhodnutim v hloubkové revizi uhrad této referenéni skupiny, sp. zn.
SUKLS36982/2017.

Zplsob stanoveni ODTD je upraven ustanovenimi § 15 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb., a to na zdkladé zmocriovaciho
ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav odkazuje na znéni ustanoveni §
15 odst. 6 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb., dle kterého plati, Ze ,Obvykld denni terapeutickd ddvka stanovend podle
odstavct 2 aZ 5 v ramci revize uhrad podle § 391 zdkona se pouZije aZ do zmény v ndsledujici hloubkové revizi uhrad”.
Je tedy zfejmé, Ze pouze v hloubkové revizi vedené podle ustanoveni § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Ize na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 2 az 5 vyhldasky ¢. 376/2011 Sb. stanovit (tj. i opét stanovit, resp. zménit) ODTD.
K pouZziti ODTD stanovené v reviznim rozhodnuti Ustav doddvd, Ze ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi uvdadi, Ze MZ stanovi provddécim predpisem zplsob stanoveni ODTD. Timto
zplisobem (dle ustanoveni § 15 odst. 2 az 5 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb.) byla stanovena ODTD lécivé Idtky rosuvastatin
v rozhodnuti sp. zn. SUKLS36982/2017. Podrobny postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti bliZze popsdn a
toto rozhodnuti je soucdsti spisové dokumentace predmétného sprdvniho rizeni.

Ustanoveni § 15 vyhldsky ¢ 376/2011 Sh. stanovuje prdvé zpisob, jakym Ustav stanovi ve sprdvnich fizenich, které
nejsou hloubkovou revizi uhrad, ODTD posuzovanych lécivych pripravku. Je tedy zcela logické a v Zddném ohledu
neodporuje zdkonu, kdyZ ODTD lécivé Idtky rosuvastatin stanovenou rozhodnutim v hloubkové revizi referencni
skupiny & 28/1 prevezme Ustav do Fizeni o zméné vyse a podminek thrady LP CORVAPRO NEO, které do této skupiny
ndlezi. Takovy postup je zcela v souladu s ustanovenim § 15 odst. 6 vyhldasky ¢. 376/2011 Sb.

Ustav doddvd, Ze tento postup byl rovné? potvrzen rozhodnutim MZ ze dne 2. 7. 2024, ¢&. j.: MZDR 11066/2022-
2/0OLZP, zn.: L20/2022 (ddle jen ,rozhodnuti L20/2022*) ve sprdvnim Fizeni sp. zn. SUKLS10511/2021 o zméné vyse
a podminek uhrady lé¢ivého pripravku MEMIGMIN (s obsahem lécivé Idtky memantin), pficemz Ustav uvddi, Ze
zdvery MZ tykajici se stanoveni vyse ODTD uvedené v tomto individudlnim sprdavnim Fizeni o zméné vyse a podminek
uhrady zahdjeném na Zddost jsou plné prenositelné i do individudlnich sprdvnich Fizeni o zméné vyse a podminek
uhrady Iécivych pripravki ve sprdvnich rizenich zahdjenych z moci uredni.

Ustav je toho ndzoru, Ze postupoval v souladu s platnymi prdvnimi pfedpisy a se svou konzistentni rozhodovaci praxi.

Vypocet uhrad

Ustav nijak neodiivodriuje poufiti koeficientu dle ustanoveni § 19 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., ani nepopisuje postup
vypoctu na jednotlivé sily. Ustav uvadi konkrétni hodnoty Ghrad za jednotku Iékové formy, aniz by doloZil mezikroky
vypoctu ¢i zpUsob zaokrouhlovani, coz vytvari prostor pro numerické nepresnosti. Zavaznym nedostatkem je dle
Ucastnika Novatin i absence jakékoli validace vyslednych hodnot. Podobné neprezkoumatelny je informativni
prepocet JUHR na UHR. Ackoli je ve FHZ citovan vzorec, zcela chybi konkrétni vstupni hodnoty, jako je sazba,
napocet, pocet ODTD referencniho baleni ¢i pouzitd sazba DPH. Bez téchto udajli nelze vypocet ovéfit. Zaroven
Ustav nevysvétluje rozdil mezi JUHR a UHR ani jejich prakticky vyznam pro redlné Ghrady, ¢imi oslabuje
ekonomickou ¢ast odlvodnéni.

K tomu Ustav uvddi, Ze predmétnym lé¢ivym pFipravkim stanovil thradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi podle zdkladni uhrady fixované v rdmci zkrdcené revize uhrad sp. zn.
SUKLS62903/2023. Kritéria pouZiti koeficientu uvddi pfimo samotné ustanoveni § 19 vyhldsky ¢ 376/2011 Sh.
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”. Obchodni pfirdzka i
ndpocet vychdzi z pdsma podle vyse ceny referencniho pripravku. Konkrétni hodnoty pro obchodni pfirdzku a
ndpocet jsou uvedeny v Cenovém vyméru Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2026/0LZP ze dne 24. 10. 2025, ktery je
verejné dostupny na webovych strdankdch MZ. Stejné tak je ve zkrdcené revizi uhrad sp. zn. SUKLS62903/2023 uveden
ipocet ODTD v baleni referencniho pfipravku. DPH vychdzi z aktudlné platné vyse 12 % vztaZené ke dni vyddni tohoto
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rozhodnuti. Viysledkem zaddni vsech zmifiovanych udaji do vyse uvedeného vzorce je vyse thrady predmétnych
lé¢ivych pfipravki pro kone¢ného spotiebitele. Ustav tak md za to, Ze viechny potfebné informace jsou ucastnikovi
zndmy, a vypocet je tak zcela pfezkoumatelny i bez podrobného vypoctu.

Neprezkoumatelnost odhadu Uspor

Ucastnik Fizeni déle namitd nepfezkoumatelnost odhadu Uspor ve vysi 2,44 mil. K& roéné. Ustav sice uvadi, Ze
vychazel z dodavek za rok 2025, avSak nepopisuje metodiku vypoctu, neni zifejmé, zda jde o hruby ¢i Cisty dopad,
zda byly zohlednény substitucni efekty ani jak byl zohlednén vztah mezi Uhradou a realnou cenou pro konecného
spotrebitele.

K tomu Ustav opét konstatuje, Ze v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Zahdjeni sprdvniho Ffizeni podle uvedeného ustanoveni neni podminéno
dosaZenim urcité uspory z prostredki verejného zdravotniho pojisténi (napr. oproti zkrdcené revizi vedené podle
ustanoveni § 39p odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi).

Ustav zaklddd do spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi za ucelem
informace o tom, jaky vliv md provedend tprava vyse uhrady na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi. Ustav
doddvd, Ze ze své podstaty jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vZdy na zdkladé celkového
poctu baleni predmétnych Ié&ivych pfipravki. Ustav zjistuje dostupnost Ié&ivych pfipravki z hléseni DIS-13. Tyto
informace  jsou pro vSechny ucastniky  Fizeni dostupné na  webovych  strdnkdch  Ustavu
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13.

Ustav takto postupuje v pfislusnych sprdvnich fizenich o zméné vyse a podminek uhrady zahdjenych z moci ufedni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi, ¢cimZ je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.

Podminky Uhrady

Ustav nestanoveni podminek Ghrady odiivodiiuje vyhradné odkazem na diivéjsi fizeni a potfebou zachovani
konzistence rozhodovaci praxe. Takové odlvodnéni je nedostatecné, nebot neobsahuje Zadnou aktualni klinickou
ani ekonomickou tvahu. Ustav nezkoumd, zda by stanoveni podminek thrady nebylo v nyné&j&i situaci vhodné, ani
nehodnoti dopady jejich absence.

Jak jiz Ustav vyse uved|, pfedmétné sprdvni Fizeni bylo zahdjeno na zdkladé ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o
verejném zdravotnim pojisténi, protoZe vyse uhrady predmétnych pripravki neodpovida zdkladni thradé stanovené
podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona. Ustav pfi stanoveni vyse a podminek thrady postupoval v souladu se
svou rozhodovaci praxi a predmétnym pripravkim stanovil stejnou vysi a podminky uhrady, jako byly ve zkrdcené
revizi referenéni skupiny & 28/1, sp. zn. SUKLS62903/2023, ¢im# je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.
Nadto Ustav odkazuje na rozhodnuti MZ ¢. j. MZDR261/2019-2/FAR, zn.: L47/2018 (ddle jen ,L47/2018“)ke
sprdvnimu fizeni o zméné vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku EGISTROZOL, sp. zn. SUKLS298864/2018, které
bylo rovnéz zahdjeno podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. MZ v souvislosti se
zménou podminek uhrady uvedlo, Ze ,,smyslem a ucelem vedeni fizeni, zahdjeného podle § 39i odst. 2 zdkona ¢.
48/1997 Sb., je zménit vyse thrad lécivych pfipravki tak, aby odpovidaly poslednimu reviznimu sprdvnimu rizeni v
systému uhrad, ve kterém bylo rozhodnuto o vysi zdkladni uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych
pfipravkd, a nebo upravit podminky uhrady lécivého pfipravku tak, aby odpovidaly podminkdm thrady v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki stanovenym v poslednim reviznim sprdvnim fizeni. Smyslem a ucelem
vedeni fizeni zahdjeného podle § 39i odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb. tak neni rozsifovat podminky thrady Iécivych
pfipravki nad ramec podminek uhrady lécivych pripravki se shodnou IéCivou ldtkou, jenZ byly stanoveny v posledni
revizi.”

Ustav doddvd, Ze vzhledem k uvedenému povaZuje za dostacujici podklad pro stanoveni podminek uhrady
rozhodnutiv reviznim fizeni sp. zn. SUKLS36982/2017 a v Fizeni sp. zn. SUKLS62903/2023, kterd jsou soucdsti spisové
dokumentace predmétného sprdavniho fizeni.

FHZ

Dle Ucastnika fizeni Novatin FHZ dale postrada jakékoli posouzeni dopadu navrZzené zmény na pacienty, zejména z
hlediska adherence, kontinuity Ié¢by ¢i dostupnosti léCivych pripravkd. Stejné tak chybi analyza dopadu na trh,
distribuci a stabilitu dodavek. Ustav rovnéz nerozliSuje mezi balenimi o velikosti 30 a 90 tablet, pfestoZe tato baleni
mohou mit odli$ny prakticky vyznam z hlediska délky Ié¢by a logistickych aspekttl. Ustav neprokazuje, ze navrhovany
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zasah je nezbytny, neporovndva jej s alternativami a nevyvazuje verejny zajem na Usporach s dopady na ucastniky
fizeni a pacienty.

Ustav s ohledem na vyse uvedend vypofdddni uvddi, Ze v pfedmétném sprdévnim Fizeni postupoval v souladu s
ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z
moci ufedni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady IéCivého pripravku, kterd neodpovidd zdkladni uhradé
stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo mad podminky uhrady neodpovidajici podminkdm
uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Vzhledem k ucelu pfedmétného sprdvniho fizeni Ustav
hodnoceni poZadované ucastnikem Novatin neprovddi.

Podklady rozhodnuti

U&astnik Fizeni rovné? namita nedostate¢nost vymezeni podklad( rozhodnuti. Seznam podkladd je velmi omezeny
a neumozfuje ovéfit, zda Ustav skute¢né zjistil véechny relevantni okolnosti.

Dalsim nedostatkem je absence explicitniho vymezeni data, ke kterému byl skutkovy stav posuzovan. V fizenich
tohoto typu je pfitom zasadni, aby bylo zfejmé, k jakému okamziku spravni orgadn hodnoti dostupnost, ceny a dalsi
relevantni okolnosti.

Jak je jiz uvedeno vyse, Ustav v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Podklady pro vyddni rozhodnuti obsaZené ve spisové dokumentaci splnuji
vSechny ndleZitosti poZadované pro tento typ sprdvniho fizeni, vzhledem k relevantnim okolnostem jsou upiné a
prokazuji stav véci bez zbytecnych pochybnosti

Zaokrouhlovani

Ucastnik Fizeni namita, e FHZ zcela pomiji metodiku zaokrouhlovani. V Ghradovych vécech se jednd o soucast
samotného vypoctu, kterd musi byt predvidatelna, konzistentni a pfezkoumatelna. U&astnik fizeni proto 7ad4, aby
Ustav v budoucim rozhodnuti vyslovné uved! pravidla zaokrouhlovani pouZitd v tomto Fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze pfi vypoctu thrady pro konecného spotfebitele a jejim ndsledném zaokrouhlovdni vychdzi z
obecné uzndvaného matematického principu zaokrouhlovdni na nejblizsi hodnotu, pricemZ rozhodujici je Cislice
bezprostfedné za pozici, na kterou se &islo zaokrouhluje. Ustav tento postup zaokrouhlovdni uplatfiuje ve viech
vypoctech, ¢im# je zajisténa jednotnd praxe ve vsech sprdvnich Fizenich. Pokud by Ustav uplatfioval postupné
zaokrouhlovdni, generoval by v kaZzdém dalsim kroku vétsi chybu/odchylku od pivodniho Cisla.

Procesni ramec

Ucastnik Fizeni déle povaZuje za problematicky samotny procesni rédmec vedeni fizeni, zejména pokud jde o pouZiti
institutu vefejné vyhlasky a rezimu fizeni s velkym poctem Ucastnikl. Z FHZ vyplyva, Ze tizeni bylo zahajeno verejnou
vyhlaskou a Ze bylo aplikovano ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu. Ustav viak nikde neuvadi, jakym
konkrétnim zplGsobem dospél k zavéru, Ze jsou splnény podminky pro pouZziti tohoto rezimu, zejména pokud jde o
pocet Ucastnikd a jejich identifikaci. S tim souvisi i otazka redlné ochrany procesnich prav uastnik(. Uastnik fizeni
poukazuje na to, Ze pouziti verejné vyhlasky mlize v praxi vést k omezeni informovanosti, zejména u zahranicnich
subjektl, a proto musi byt aplikovano s maximalni mirou opatrnosti.

Ucastnik fizeni rovnéZ namita, 7e lh(ta pro uplatnéni procesnich prav dle ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi byla stanovena v minimalnim rozsahu, ackoli povaha véci — zahrnujici komplexni
ekonomické a regulaéni otazky — by odéivodiiovala pFistup méné restriktivni. Skute¢nost, ze Ustav dvakrat prodlouZil
IhGtu na zadost ucastnika, sama o sobé svédci o tom, Ze plvodné stanovena lh(ta nebyla dostatecna.

K tomu Ustav uvddi, Ze ustanoveni § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (,V fizeni o stanoveni
maximdlni ceny, v Fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady, v hloubkové nebo zkrdcené revizi, jakoZ i v fizeni o
zméné nebo zruseni stanovené maximadlni ceny nebo stanovené vyse a podminek uhrady, se pouZiji ustanoveni o
fizeni s velkym poctem ucastniki podle spravniho fddu®) znamend prdvé to, Ze Ustav je povinen vyloucit obecnou
zdkonnou definici fizeni s velkym poctem ucastniki dle ustanoveni § 144 sprdvniho Fddu a ridit se specidlni pravni
upravou v souladu se zdsadou ,lex specialis derogat generali”, potaZmo tedy se zdsadou zdkonnosti. Pokud jde o
verejnou vyhldsku, kterou bylo ozndmeno zahdjeni pfedmétného sprdvniho fizeni, nelze Ustavu vycitat postup, ktery
je aprobovdn zdkonem (viz § 144 odst. 2 spravniho rddu). Navic ucastnik Novatin ndmitku vznesl velmi obecné bez
uvedeni konkrétnich problémi. Nelze namitat na skutecnosti, které jsou nejisté a mohly by nastat, tedy redlné se
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nestaly. Ustavu neni zfejmé, Ze by ucastnici sprdvnich Fizeni, i kdyZ jsou zahrani¢nimi subjekty, méli jakékoli problémy
s dostupnosti informaci v pripadé, Ze je jim ozndmeni o zahdjeni fizeni doruceno prostrednictvim vefejné vyhldsky.
Ustav uvddi, Ze usnesenimi ze dne 12. 2. 2026, ¢. j. sukl68507/2026, a ze dne 20. 2. 2026, ¢&. j. sukl81950/2026,
Zddostem ucastnika rizeni Novatin vyhovél a Ihiitu pro navrhovani diikazi a ¢inéni jinych navrhi prodlouZil (bliZe viz
pfedmétnd usneseni). Zddost ucastnika Fizeni Novatin byla vzhledem k avizovanym technickym komplikacim —
docasné nedostupnosti ddlkového nahliZeni do spisu pres aplikaci Verso, diivodnd, nebot tato skutecnost mu mohla
ztiZit mozZnost pristupu k potfebnym spisovym dokumentim v zdkonem stanovené lhité, neznamend vsak, Ze
plivodné stanovend lhita byla nedostatecnd.

1.
Neprezkoumatelnost FHZ pro nedostatek viastniho odtvodnéni

Vv

podstatnych otazkach nenabizi vlastni, samostatnou a k nynéjsi véci individualizovanou Uvahu, nybrz se spokoji s
odkazem na starsi spravni fizeni. To se tykd zejména terapeutické zaménitelnosti, zarazeni do referencni skupiny,
stanoveni ODTD i zakladni Uhrady. FHZ opakované uvadi, Ze , podrobné odlvodnéni“ je obsazeno v rozhodnuti ve
spravnim fizeni sp. zn. SUKLS36982/2017 a Ze zdkladni Uhrada byla fixovana ve zkracené revizi sp. zn.
SUKLS62903/2023.

Takovy postup neni v souladu s § 68 odst. 3 spravniho radu, podle néhoz musi odivodnéni spravniho rozhodnuti
obsahovat divody vyroku, podklady rozhodnuti, tvahy pfi jejich hodnoceni i vyporadani namitek ucastnikd. Pokud
Ustav v roce 2026 vede nové Fizeni 0 zméné vyse a podminek uhrady konkrétnich pfipravké CORVAPRO NEO, musi
sam presvédcivé vysvétlit, pro€ jsou historické zavéry bez dalsiho pouzitelné i nyni.

Ustav s odkazem na pfedchozi vypofdddni a rozhodnuti MZ zn. L47/2018 uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni,
vedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nemad povinnost, vzhledem k ucelu
tohoto sprdvniho rizeni, provddét tvahy, které poZaduje ucastnik Novatin, nebot tato hodnoceni jiZ byla provedena
a potrebné podklady jsou soucdsti spisové dokumentace.

Postup Ustavu ve FHZ je plné v souladu s ustanovenim § 68 odst. 3 sprdvniho Fddu, nebot Ustav uved! ddvody, pro
které bylo predmétné spravni fizeni zahdjeno, z jakych podkladd vychdzel a jakym zplsobem je vyhodnotil.

M.

Procesni ramec fizeni

FHZ uvadi, Ze fizeni bylo oznameno verejnou vyhlaskou dne 15. 1. 2026 a Ze bylo zahdjeno dne 31. 1. 2026 uplynutim
patnactidenni Ih(ity podle § 144 odst. 2 spravniho fadu. Soucasné FHZ nijak nekonkretizuje, pro¢ byl tento rezim
poutzit, jaky byl okruh Gcastnikd a zda byli znami Ucastnici ve smyslu § 27 odst. 1 spravniho radu, jimz by mélo byt
dorucovano jednotlivé. Spravni organ je povinen dotéené osoby v¢as uvédomit o iUkonech a umoznit jim uplatiovat
jejich prava a opravnéné zajmy a ma postupovat tak, aby dotéené osoby byly co moina nejméné zatéZzovany. V

Vv

tého? dritele v pFesné definovanych silach a velikostech baleni. Pravé v takové situaci by bylo 7adouci, aby Ustav
objasnil, pro¢ nelze kombinovat formalni pouZiti verfejné vyhlasky s dostatecné konkrétni individualni komunikaci
vUci zndmym Ucastnikdm, pokud jim zakon pfizndva procesni prdva, kterd maji byt readlné vykonatelna.

K tomu Ustav opakované uvddi, Ze ustanoveni § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi znamend prdvé
to, Ze Ustav je povinen vyloucit obecnou zdkonnou definici Fizeni s velkym poctem ucastnik( dle ustanoveni § 144
spravniho radu a fidit se specidlni pravni upravou v souladu se zdsadou , lex specialis derogat generali®, potazmo
tedy se zdsadou zdkonnosti.

Pokud jde o okruh ucastniki v fizenich dle &dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav uvddi, Ze
pravidla procesni povahy regulujici spravni fizeni obecné jsou stanovena primdrné spravnim raddem. Sprdvni orgdn
md za povinnost pri uplatfiovdni své pravomoci Setfit oprdvnéné zdjmy osob, jichZ se Cinnost sprdavniho orgdnu v
jednotlivéem pripadé dotykd — tzv. dotcenych osob, a miZe zasahovat do téchto prdv jen za podminek stanovenych
zdkonem a v nezbytném rozsahu. Z pojmu dotcené osoby pak vyplyvd pojem ucastniki fizeni. Dle ustanoveni § 27
odst. 1 pism. b) sprdvniho fadu jsou ucastniky fizeni z moci ufedni dotcené osoby, jimZ md rozhodnuti zaloZit, zménit
nebo zrusit prdvo anebo povinnost nebo prohldsit, Ze prdvo nebo povinnost maji anebo nemaji. MoZnost aktivné
ovlivnit priibéh a vysledek sprdvniho fizeni Ize zejména prostrednictvim tkon( uvedenych v ustanoveni § 36 a ndsl.
sprdvniho rfadu a tzv. aktivni legitimace je ddna vylucné ucastnikim nebo jejich zdstupcim. Jednd se tak o obecnou
upravu, pricemz zakon o verejném zdravotnim pojisténi ma vici této upravé postaveni lex specialis. Okruh ucastniki
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fizeni ve sprdvnich fizenich dle ¢dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je striktné vymezen v ustanoveni
§ 39g odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi. Za ucastniky fizeni jsou zde povaZovdny osoby, které podaly
Zddost, zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly Zddost, drZitel registrace, jde-li o registrovany léCivy
pfipravek a dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li o neregistrovany IéCivy pfipravek pouZivany ve schvdleném
specifickém programu. Zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi Zadné dalsi ucastniky nepfipousti. Z tohoto divodu
je treba vycet ucastnik( fizeni uvedeny v zdkoné o verejném zdravotnim pojisténi povaZovat za taxativni a
autonomni viici obecné upravé ucastenstvi ve spravnim radu.

Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval piné v souladu se zdsadami sprdvniho fizeni, vysledek
sprdvniho Fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakoZto i s vefejnym zdjmem. Ustav postupoval tak, aby v
obdobnych pfipadech nevznikaly nedivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némz nejsou divodné pochybnosti.

V.

Nejasny pravni vyznam existence ,totoZnych registrovanych lécivych pripravka”

FHZ uvadi, ze Ustav zjistil existenci totoZnych registrovanych lé¢ivych pripravkl, a poté vypoéitdva ke kaidému
baleni CORVAPRO NEO odpovidajici pfipravky ROSUVASTATIN MSN se stejnou silou a velikosti baleni. Samotné
zjisténi existence ,,totoznych” pripravk( neni samoucelné. Pokud ma byt soucasti odlivodnéni, musi byt zfejmé, zda
ovliviiuje vysi Uhrady, konstrukci referenéniho rdmce, zachazeni s jednotlivymi kédy SUKL nebo néjaky jiny aspekt
vyroku. Ustav sice deklaruje, 7e bere v Gvahu shodného drzitele registrace, silu, baleni, cestu podani a lékovou
formu, avsak nevysvétluje, pro€ pravé tyto znaky povazuje v nynéjsi véci za rozhodné a zda nepftichdzeji v ivahu
dalsi okolnosti, které mohou byt relevantni pro Uhradu, zejména faktické postaveni jednotlivych kéda na trhu, jejich
obchodni historii nebo jejich vztah k pfedchozim fizenim.

K tomu Ustav odkazuje na vypofdddni pfedchozich ndmitek (viz bod I. TotoZnost pfipravki)

FHZ dale uvadi, Ze ODTD rosuvastatinu byla stanovena v reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS36982/2017 v referencni
indikaci primdrni prevence kardiovaskularnich onemocnéni a Ze zakladni uhrada 0,6098 K¢ za ODTD byla prevzata
ze zkracené revize sp. zn. SUKLS62903/2023. Ustav nevysvétluje, pro¢ je pravé tato referenéni indikace pro uréovani
Uhrady nadale urcujici, zda nedoslo ke zménam v terapeutickém vyuZiti rosuvastatinu, ani zda neexistuji okolnosti,
které by odivodnovaly podrobnéjsi soucasny prezkum.

Dale je vhodné upozornit, Ze FHZ se omezuje na formuli ,podrobny postup je blize popsan ve vySe uvedeném
rozhodnuti“. Takova formulace vSak nefikd, které konkrétni zavéry ze starsiho rozhodnuti jsou pfebirany.

K tomu Ustav odkazuje na vypordddni pfedchozich ndmitek (viz bod I. ODTD)

FHZ dale uvadi tabulku jddrovych Uhrad za baleni a maximalnich thrad pro kone¢ného spotiebitele publikovanych
v SCAU. Informativni pfepocet Uhrady je proveden podle vzorce ze stanoviska MZ €. j. MZDR73123/2011. Ve FHZ
vsak chybi vyse sazby, vyse napoctu, identifikace referenéniho baleni, konkrétni DPH i zplsob zaokrouhlovani.
Vysledné ¢astky UHR jsou tedy v podstaté nepfezkoumatelné, protoze z FHZ samotné nevyplyva, jak k nim Ustav
dospél. Podle ustanoveni § 39h odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je IéCivy pFipravek hrazen ve vysi
souctu stanovené uhrady, obchodnich prirdzek a DPH, maximalné vsak do vySe skutecné uplatnéné ceny pro
konecného spotiebitele. FHZ nevyjasnuje, jakou roli tento prepocet v odivodnéni hraje. Je-li pouze ,informativni“,
mél by byt jasné odliSen od pravné zdvaznych hodnot. Pokud je vsak fakticky podkladem ekonomickych Uvah a
srovnani dopadi, musi byt jeho metodika o to transparentné;jsi.

K tomu Ustav odkazuje na vypofdddni pfedchozich ndmitek (viz bod I. Vypocet uhrad)

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPClécivych pripravkti CORVAPRO NEO, ROSUVASTATIN MSN. Prehled léciv. Statni ustav pro kontrolu IéCiv. cit.
9. 1. 2026. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

2. Rozhodnuti ve spoleéném Fizeni sp. zn. SUKLS36982/2017 o zméné vyse a podminek Ghrady lécivych pfipravki
v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pfipravky zafazenymi do referencni skupiny ¢. 28/1 —
hypolipidemika, statiny, p. o., ze dne 29. 3. 2019, které nabylo pravni moci dne 14. 3. 2021. Pfehled spravnich
fizeni. Statni Ustav pro kontrolu lécCiv. cit. 9. 1. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.
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3. Rozhodnuti ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS62903/2023 o zkracené revizi Uhrad léCivych pfipravkl zafazenych
do referenéni skupiny ¢. 28/1 - hypolipidemika, statiny, p. 0., ze dne 29. 6. 2023, které nabylo pravni moci dne
20. 7. 2023. Prehled spravnich Ffizeni. Statni Jdstav pro kontrolu Iéc¢iv. cit. 9. 1. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 11. 12. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pfipravkit CORVAPRO NEO pod sp. zn. SUKLS435902/2025. Prehled
spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 9. 1. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Odhad Uspor(SCAU260101 spoti.2025) — SUKLS18526 2026, zaloZzeno do spisu dne 15. 1. 2026, ¢.j.
sukl21917/2026

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdéné v priib&hu spravniho Fizeni, a to:
ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymi vlastnostmi odpovidaji referenéni skupiné ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. dle vyhlasky
¢. 384/2007 Sb., a proto Ustav |é¢ivé pFipravky do této skupiny zafazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS36982/20172, které je soucasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lécivé latky rosuvastatin byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS36982/2017 v
referencni indikaci primarni prevence kardiovaskuldrnich onemocnéni. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize
popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je souéasti spisové dokumentace.?

Ustav stanovil Uhradu pfedmétnym lécivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o
verejném zdravotnim pojisténi podle zdkladni dhrady fixované v ramci zkracené revize Uhrad sp. zn.
SUKLS62903/2023.3

Zakladni uhrada: 0,6098 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisu.
Zakladni uhrada lécivé latky rosuvastatin pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s
ustanovenim § 18, § 19 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera ustanoveni zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) takto:

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy - rosuvastatin (ODTD 5,0000 mg)

Frekvence davkovani: 1 x denné
Interval: od 2,5 mg do 10 mg

5 mg (ODTD) 0,6098 K&
10 mg 1,2196 K& (0,6098 K¢&/5*10)

20 mg 1,8763 K& (1,2196 K&*(20/10)%621488)
40 mg 2,8866 K& (1,2196 KE*(40/10) 0621488

Koeficient dle vyhldsky = (S/S1)>621488 kde S je posuzovana sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu.

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu dle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena koeficientem podle ustanoveni § 19 vyhldsky €. 376/2011 Sb. pro sily mimo interval.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych pripravkid byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.
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Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)

publikovanou v Seznamu cen a uhrad IéCiv (SCAU):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K&) | UHR v SCAU (K¢)
0278238 CORVAPRO NEO 10MG TBL FLM 30 36,59 56,14
0278243 CORVAPRO NEO 10MG TBL FLM 90 109,76 168,42
0278252 CORVAPRO NEO 20MG TBL FLM 30 56,29 86,37
0278258 CORVAPRO NEO 20MG TBL FLM 90 168,87 259,11
0278267 CORVAPRO NEO 40MG TBL FLM 30 86,60 132,88
0278273 CORVAPRO NEO 40MG TBL FLM 90 259,79 398,62
0236195 ROSUVASTATIN MSN 10MG TBL FLM 30 36,59 56,14
0276090 ROSUVASTATIN MSN 10MG TBL FLM 30 36,59 56,14
0236201 ROSUVASTATIN MSN 10MG TBL FLM 90 109,76 168,42
0276095 ROSUVASTATIN MSN 10MG TBL FLM 90 109,76 168,42
0236210 ROSUVASTATIN MSN 20MG TBL FLM 30 56,29 86,37
0276104 ROSUVASTATIN MSN 20MG TBL FLM 30 56,29 86,37
0236216 ROSUVASTATIN MSN 20MG TBL FLM 90 168,87 259,11
0276110 ROSUVASTATIN MSN 20MG TBL FLM 90 168,87 259,11
0236225 ROSUVASTATIN MSN 40MG TBL FLM 30 86,60 132,88
0276119 ROSUVASTATIN MSN 40MG TBL FLM 30 86,60 132,88
0236231 ROSUVASTATIN MSN 40MG TBL FLM 90 259,79 398,62
0276125 ROSUVASTATIN MSN 40MG TBL FLM 90 259,79 398,62

Informativni prepocet thrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad 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 prostrfedky vereiného zdravotniho pojisténi
Ustav odhaduje vlivem sniZeni Uhrady predmétnych Ié&ivych pripravk( oproti jejich stavajici Ghradé Uspory z
prostredkll vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi cca 2,44 mil. K¢ ro¢né.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek léCivych pfipravkd za rok 2025 a porovnani s Uhradou platnou ke dni 15.
1. 2026.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav oznamil zahajeni spravniho fizeni v lednu 2026, je jako srovnavaci Uhrada pred zaéatkem
spravniho fizeni brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 1. 2026.

Ustav pti posouzeni dopadu zmény uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro koneéného spotrebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek realné obchodovan za cenu
nizéi, nei 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 thrady posuzovanym lé¢ivym pfipravkim v souladu s ustanovenim §
39b zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a nestanovuje léCivym pripravkiim podminky Uhrady.

Oduvodnéni:

V rozhodnuti v hloubkové revizi referenéni skupiny ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o., sp. zn.
SUKLS36982/20172 nebyly stanoveny 74dné podminky Ghrady. Ustav proto nestanovuje posuzovanym lé¢ivym
pfipravkdm podminky Ghrady, ¢im# je zaji$téna konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam uhrady nemeéni.

Podrobné odlivodnéni je blize popsano ve vyse uvedenych rozhodnuti, ktera jsou soucasti spisové dokumentace.
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K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0278238 CORVAPRO NEO 10MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. 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 referencni
skupiné ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o., jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny lécivy
pripravek do referencni skupiny ¢. 28/1 zaradil.

Ustav na zékladé 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 36,59 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. Vyslednd Uhrada

byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které z{stavaji stanoveny takto:

bez podminek Uhrady

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zpisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto rozhodnuti.

K totozZnosti léCivych pripravkud

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0278238 CORVAPRO NEO 10MG TBL FLM 30
0236195 ROSUVASTATIN MSN 10MG TBL FLM 30
0276090 ROSUVASTATIN MSN 10MG TBL FLM 30

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vye uvedenych lé¢ivych pfipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povaZuje Ustav uvedené 1é¢ivé
pfipravky v souladu s rozhodovaci cinnosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou
formou. U uvedenych kédu tak zlistava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
léCivych pripravkd zachovana totoZnost léCivych pripravk(. Tento princip je vyjadfen ve vysledcich rozhodovaci
¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &. j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008).

V pfipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace Ié¢ivého pfipravku nabyly pravni moci po 1. 12.
2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi takova zména nebo prevod vliv
na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lé¢ivého pripravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.

U uvedenych kodu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivych
pripravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.
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K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0278252 CORVAPRO NEO 20MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. 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 referencni
skupiné ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o., jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny lécivy
pripravek do referencni skupiny ¢. 28/1 zaradil.

Ustav na zékladé 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 56,29 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. Vyslednd Uhrada

byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které z{stavaji stanoveny takto:

bez podminek Uhrady

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zpisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto rozhodnuti.

K totozZnosti léCivych pripravkud

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0278252 CORVAPRO NEO 20MG TBL FLM 30
0236210 ROSUVASTATIN MSN 20MG TBL FLM 30
0276104 ROSUVASTATIN MSN 20MG TBL FLM 30

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vye uvedenych lé¢ivych pfipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povaZuje Ustav uvedené 1é¢ivé
pfipravky v souladu s rozhodovaci cinnosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou
formou. U uvedenych kédu tak zlistava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
léCivych pripravkd zachovana totoZnost léCivych pripravk(. Tento princip je vyjadfen ve vysledcich rozhodovaci
¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &. j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008).

V pfipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace Ié¢ivého pfipravku nabyly pravni moci po 1. 12.
2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi takova zména nebo prevod vliv
na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lé¢ivého ptipravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.

U uvedenych kodu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivych
pripravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.
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K vyroku 3.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0278267 CORVAPRO NEO 40MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. 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 referencni
skupiné ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o., jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny lécivy
pripravek do referencni skupiny ¢. 28/1 zaradil.

Ustav na zékladé 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 cini 86,60 Kc.

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. Vyslednd Uhrada

byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které z{stavaji stanoveny takto:

bez podminek Uhrady

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zpisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto rozhodnuti.

K totozZnosti léCivych pripravkud

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0278267 CORVAPRO NEO 40MG TBL FLM 30
0236225 ROSUVASTATIN MSN 40MG TBL FLM 30
0276119 ROSUVASTATIN MSN 40MG TBL FLM 30

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vye uvedenych lé¢ivych pfipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povaZuje Ustav uvedené 1é¢ivé
pfipravky v souladu s rozhodovaci cinnosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou
formou. U uvedenych kédu tak zlistava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
léCivych pripravkd zachovana totoZnost léCivych pripravk(. Tento princip je vyjadfen ve vysledcich rozhodovaci
¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &. j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008).

V pfipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace Ié¢ivého pfipravku nabyly pravni moci po 1. 12.
2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi takova zména nebo prevod vliv
na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lé¢ivého ptipravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.

U uvedenych kodu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivych
pripravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 17 (celkem 21)



K vyroku 4.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0278243 CORVAPRO NEO 10MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. 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 referencni
skupiné ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o., jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny lécivy
pripravek do referencni skupiny ¢. 28/1 zaradil.

Ustav na zékladé 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 109,76 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. Vyslednd Uhrada

byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které z{stavaji stanoveny takto:

bez podminek Uhrady

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zpisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto rozhodnuti.

K totozZnosti léCivych pripravkud

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0278243 CORVAPRO NEO 10MG TBL FLM 90
0236201 ROSUVASTATIN MSN 10MG TBL FLM 90
0276095 ROSUVASTATIN MSN 10MG TBL FLM 90

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vye uvedenych lé¢ivych pfipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povaZuje Ustav uvedené 1é¢ivé
pfipravky v souladu s rozhodovaci cinnosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou
formou. U uvedenych kédu tak zlistava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
léCivych pripravkd zachovana totoZnost léCivych pripravk(. Tento princip je vyjadfen ve vysledcich rozhodovaci
¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &. j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008).

V pfipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace Ié¢ivého pfipravku nabyly pravni moci po 1. 12.
2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi takova zména nebo prevod vliv
na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lé¢ivého ptipravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.

U uvedenych kodu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivych
pripravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.
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K vyroku 5.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0278258 CORVAPRO NEO 20MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. 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 referencni
skupiné ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o., jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny lécivy
pripravek do referencni skupiny ¢. 28/1 zaradil.

Ustav na zékladé 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 cini 168,87 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. Vyslednd Uhrada

byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které z{stavaji stanoveny takto:

bez podminek Uhrady

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zpisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto rozhodnuti.

K totozZnosti léCivych pripravkud

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0278258 CORVAPRO NEO 20MG TBL FLM 90
0236216 ROSUVASTATIN MSN 20MG TBL FLM 90
0276110 ROSUVASTATIN MSN 20MG TBL FLM 90

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vye uvedenych lé¢ivych pfipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povaZuje Ustav uvedené 1é¢ivé
pfipravky v souladu s rozhodovaci cinnosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou
formou. U uvedenych kédu tak zlistava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
léCivych pripravkd zachovana totoZnost léCivych pripravk(. Tento princip je vyjadfen ve vysledcich rozhodovaci
¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &. j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008).

V pfipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace Ié¢ivého pfipravku nabyly pravni moci po 1. 12.
2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi takova zména nebo prevod vliv
na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lé¢ivého ptipravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.

U uvedenych kodu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivych
pripravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.
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K vyroku 6.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0278273 CORVAPRO NEO 40MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o. 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 referencni
skupiné ¢. 28/1 — hypolipidemika, statiny, p. o., jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny lécivy
pripravek do referencni skupiny ¢. 28/1 zaradil.

Ustav na zékladé 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 259,79 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. Vyslednd Uhrada

byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které z{stavaji stanoveny takto:

bez podminek Uhrady

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zpisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto rozhodnuti.

K totozZnosti léCivych pripravkud

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0278273 CORVAPRO NEO 40MG TBL FLM 90
0236231 ROSUVASTATIN MSN 40MG TBL FLM 90
0276125 ROSUVASTATIN MSN 40MG TBL FLM 90

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vye uvedenych lé¢ivych pfipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povaZuje Ustav uvedené 1é¢ivé
pfipravky v souladu s rozhodovaci cinnosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou
formou. U uvedenych kédu tak zlistava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
léCivych pripravkd zachovana totoZnost léCivych pripravk(. Tento princip je vyjadfen ve vysledcich rozhodovaci
¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &. j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008).

V pfipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace Ié¢ivého pfipravku nabyly pravni moci po 1. 12.
2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi takova zména nebo prevod vliv
na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lé¢ivého ptipravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Uhrady.

U uvedenych kodu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivych
pripravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.
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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 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 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. predbézné 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 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 pripadne 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 dalsiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z dlivodu 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 prezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik(l Fizeni, tak pacient(. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady pfedbéziné
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 némz 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 fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny Gginek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typ(
spravnich tizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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