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. SUKLS511861/2025 Vyfizuje/linka MVDr. Eva Halouzkova Datum 22. 4. 2026
C. jedn. sukl149696/2026

Vyvéseno dne: 22. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni fad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek tGhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych
pripravkd:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0269709 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 1MIU INJ/INF PLV SOL 10
0269710 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 5MIU INJ/INF PLV SOL 10

zahdjeném dne 9. 12. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

Fresenius Kabi s.r.o.,
IC: 25135228
Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 — Nusle

vedeném pod sp. zn. SUKLS511861/2025 s témito Gcastniky Fizeni

Fresenius Kabi s.r.o.,
IC: 25135228
Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 — Nusle

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

Oborova zdravotni pojistovna 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

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 1 (celkem 12)



RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

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

a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
1. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269709 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 1MIU INJ/INF PLV SOL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 423,83 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0269709 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 1MIU INJ/INF PLV SOL 10
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkli s obsahem lécivé latky
benzylpenicilin,

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vetejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 64,24 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu
stanovuje podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

A

3. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0269710 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 5MIU INJ/INF PLV SOL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. stanovuje maximalni cenu ve vysi 1 251,63 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 4 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
4. |écivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269710 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 5MIU INJ/INF PLV SOL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkli s obsahem Ilécivé latky

benzylpenicilin,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 321,22 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu stanovuje podminky uhrady ze

zdravotniho pojisténi takto:

A

Odavodnéni

Dne 9. 12. 2025 byla Ustavu doruéena 7adost Gcastnika fizeni
Fresenius Kabi s.r.o.,

IC: 25135228
Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 — Nusle
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(dale jen ,Fresenius Kabi)

o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pripravk:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269709 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 1MIU INJ/INF PLV SOL 10
0269710 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 5MIU INJ/INF PLV SOL 10

Dorucenim zddosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi Ié¢ivych pripravkd, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS511861/2025.

U&astnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zah3jeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel z4dna podani Gcastnik Fizen.

Dne 23. 12. 2025 Ustav vlozil do spisu cenové reference pro stanoveni maximalni ceny pfedmétnych Ié¢ivych
pripravkd, ¢. j. sukl534778/2025.

Dne 5. 1. 2026 Ustav obdrzel 7adost U¢astnika Fizeni Fresenius Kabi o zménu obsahu podani, ¢. j. sukl6757/2026, ve
které pro légivy pFipravek BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 5MIU INJ/INF PLV SOL 10, kéd SUKL 0269710 méni
navrhovanou vysi maximalni ceny.

Dne 7. 1. 2026 Ustav vydal usneseni o povoleni zmény obsahu podani, ¢. j. sukl8770/2026.

Dne 23. 3. 2026 vlozil Ustav do spisu cenové reference €. 2, €. j. sukl120945/2026, se zohlednénim zmény vyse
navrhované maximalni ceny.

Dne 23. 3. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, &. j. sukl120994/2026, ukoncil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl121019/2026, ze dne 23. 3. 2026. Soucasné byli U¢astnici fizeni informovani, Ze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne doruceni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkd BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI. Prehled Iéciv. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. cit.
20. 3. 2026. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html?#/

2. DDD lécivé latky benzylpenicilin. ATC/DDD Index 2026. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology. cit. 20. 3. 2026. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti ve spolecném fizeni o zméné vyse a podminek thrady léCivych pripravk(l v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s [éCivymi pfipravky s obsahem I[éCivé latky benzylpenicilin parent. vedené pod sp. zn.
SUKLS137320/2015 ze dne 22. 1. 2016, které nabylo pravni moci dne 12. 2. 2016. Pfehled spravnich fizeni.
Statni dstav pro kontrolu IéCiv. cit. 20. 3. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Ceskad lékarskd spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné, Subkomise pro antibiotickou politiku (SKAP).
Konsensus pouzivani antibiotik — peniciliny. 2022. https://www.cls.cz/antibioticka-politika

5. Subkomise pro antibiotickou politiku CLS JEP. Kategorizace antibiotik a antimykotik. Pfiloha k stanovisku
SKAP pro stanovovani cen a Uhrad ze zdravotniho pojisténi. Praha, 2. 5. 2024.

6. D. Lincova, H. Farghali et al. Zakladni a aplikovana farmakologie. Galen, 2007.

7. Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky. Véstnik Mz CR, ¢astka 8/2025. Seznam esencidlnich antiinfektiv
(SEAI) 2025. Vydano dne 11. 6. 2025. https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/03/Vestnik-MZ_04-
2024.pdf
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8. Cenové reference a metodiky pro stanoveni maximalni ceny predmétnych léCivych pripravkd, vloZzené do
spisu dne 23. 3. 2026 pod ¢. j. sukl120945/2026.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho Fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

Lécivé pripravky BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI obsahuji 1éCivou latku benzylpenicilin ve formé sodné soli.
Benzylpenicilin patfi mezi peniciliny s Gzkym antibakteridlnim spektrem citlivé k plsobeni beta-laktamaz.?
Mechanizmem Ucinku je vazba na enzymy PBP (penicillin binding protein), co vede k inhibici syntézy bunécné stény.
Inhibice syntézy bunécné steny je vyvoland blokddou transpeptidaénich reakci, a tim zabranou zpevnéni
peptidoglykanu (murein, mukopeptid) ve sténé pricnymi vazbami. Sténa bakteridlnich bunék obsahuje i dalsi
enzymy, které fizené katalyticky obménuji peptidoglykan a které beta—laktamova antibiotika aktivuji, a tim
zpUsobuji lyzu a smrt bakterialni buriky. V3echny peniciliny maji rychle nastupuijici baktericidni G¢inek.®
Benzylpenicilin je penicilin pro parenteralni podani, protoZe se ze Zaludku Spatné vstfebdava a je nestabilni v kyselém
prostfedi Zaludku. Benzylpenicilin krystalicky, sodna nebo draselna sll, se podava ve formé dlouhotrvajicich
nitroZilnich infuzi u infekci vyvolanych citlivymi mikroby.®

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Predmétné Iécivé pripravky jsou dle platného SPCindikovany k I1é¢bé nasledujicich infekci: akutni bakteriadlni infekce
kGize a koznich struktur, difterie, komunitni pneumonie, empyém, bakteridlni endokarditida, peritonitida,
meningitida, abscesy v mozku, osteomyelitida, infekce genitalniho Ustroji zplsobené fusobakteriemi, gonorea,
syfilis, lymeska borelidza.!

Déle jsou také pouzivany klécbé nasledujicich specifickych infekci: anthrax, tetanus, plynata snét listeridza,
pasteureldza, horeéka z krysiho kousnuti, fusospirochetdza, aktinomykdza.t

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Spektrum Gcinku benzylpenicilinu zahrnuje Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae, streptokoky ze
skupin C a G, viridujici streptokoky, Streptococcus pneumoniae, Aerococcus sanguinicola, Aerococcus urinae,
Staphylococcus aureus a Neisseria gonorrhoeae neprodukujici beta-laktamazu, Neisseria meningitidis,
Corynebacterium diphtheriae, Erysipelothrix spp., Bacillus anthracis, Pasteurella multocida, Pasteurella canis,
Kingella kingae, anaerobni koky, Clostridium spp., Fusobacterium spp., Actinomyces israelii a dal$i aktinomycety,
orofaryngealni kmeny bakteroidl, Spirillum minus, Streptobacillus moniliformis, Treponema pallidum, Leptospira
interrogans, Borrelia burgdorferi. U¢innost na enterokoky je stiedni, synergicka kombinace s aminoglykosidy ptisobi
stafylokoky a streptokoky letalné a vyuZiva se pfi lé¢bé endokarditid.*

Rezistentni jsou producenti beta-laktamaz, dale gramnegativni stfevni a nefermentujici tycky, Bacteroides fragilis a
néktera klostridia.*

Postaveni pfipravku v managementu lécby
Benzylpenicilin pro parenteralni aplikaci (sodna nebo draselna sil) je zdkladni baktericidni antibiotikum stfedné
Sirokého spektra s kratkodobym ucinkem, které je uvedeno v Seznamu esencidlnich antibiotik vydaném
Ministerstvem zdravotnictvi CR jako antibiotikum prvni volby pro 1é&bu zavaznych infekei (pGvodci: streptokoky,
pneumokoky, meningokoky, difterie, klostridie).”
Dle Konsensu pouzivani antibiotik — peniciliny jsou indikace volby:

- pneumokokova pneumonie,

- zavainé celkové infekce (bakterémie, meningitida, endokarditida) zplsobené citlivymi druhy bakterii,

- streptokokové a klostridiové infekce mékkych tkani se zavaznym pribéhem (erysipel, impetigo, krepitujici

celulitida, myositida, gangréna)

- aktinomykdza

- neurosyfilis, kongenitalni syfilis

- profylaxe novorozenecké sepse zplisobené Streptococcus agalactiae.*
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Mezi alternativni indikace patfi enterokokova endokarditida (v kombinaci s aminoglykosidy) jako alternativa
ampicilinu a neuroboreliéza (alternativa ceftriaxonu/cefotaximu).*

Identifikace relevantnich komparatora
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

Komparativni Gcinnost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepoZaduje posouzeni pfedmétnych pfipravkil jakoZto vysoce inovativnich, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je IéCba pneumokokové pneumonie.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravkd

V névaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych lécivych p¥ipravkG Ustav konstatuje, 7e pFipravky svymi
vlastnostmi odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem lécivé latky
benzylpenicilin, a proto posuzované |éCivé pripravky do této skupiny zarazuje.

ve

Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisSténi

Vzhledem ke stanoveni zakladni Uhrady podle ustanoveni § 39¢c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
se Ustav hodnocenim srovnatelné G&inné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele

Zadatel navrhuje ODTD ve vy3i 8 MIU.

Posouzeni Ustavu

ODTD lé¢ivé latky benzylpenicilin byla stanovena v pfedchozi revizi Uhrad sp. zn. SUKLS137320/20153 dle
ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢.376/2011 Sb. , kterou se provadéji nékterad ustanoveni zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) na zakladé obvyklého
davkovani v bézné klinické praxi. ODTD byla stanovena v referencni indikaci [écba pneumokokové pneumonie.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

ODTD D cené da ini
Légiva latka ATC Fr’ekven’ce’ DDD dle WHO? oporucené dalvkovanl
davkovani dle SPC
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4-12 MIU/den v 4-6

benzylpenicilin JO1CEO1 8,0000 MIU 4x denné 3,6 gtj.6 MIU davkach

Identifikace populace pro stanoveni zvySené uhrady, ev. bonifikace
Dalsi zvysenda uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo zadano.

Uprava uhrady oproti zakladni thradé v souladu s vyhlagkou €& 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo Zzadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka benzylpenicilin neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouziti zafazena do zadné skupiny
pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil zékladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zakladni Ghrady fixované v rdmci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni zékladni Ghrady pouzil Ustav
vysi zdkladni uhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému Ghrad.

Zakladni Uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem lécivé latky
benzylpenicilin stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim Fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS137320/2015.3 Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 12. 2. 2016 a zakladni Ghrada byla
pro predmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkl stanovena takto:

Zakladni uhrada: 51,3952 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisu.

Zakladni Uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 a § 20
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — benzylpenicilin (ODTD 8,0000 MIU)
Frekvence davkovani: 4 x denné
Interval: od 1 MIU do 4 MIU

8,0000 MIU (ODTD) 51,3952 K&

2 MIU (vychozi pro ODTD) 12,8488 K¢ (51,3952 Ké/4)

5 MIU 32,1220 K¢ (12,8488 K&/2*5)
1 MIU 6,4244 K¢ (12,8488 K&/2*1)

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravkil byla stanovena jako soudin thrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlni thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu | Zadatele: Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K& | (k&)
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BENZYLPENICILLIN IMIU INJ/INF

0269709 SODIUM KABI PLV SOL 10 64,24 64,24 96,61
BENZYLPENICILLIN S5MIU INJ/INF

0269710 SODIUM KABI PLV SOL 10 321,22 321,22 483,07

Informativni pfepocet uhrady 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.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,,Stanoveni vyse Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyzadovano.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky thrady

A

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky
¢.376/2011 Sb., navrhuje Ustav stanovit tyto podminky thrady:

A

Oduvodnéni podminek uhrady
Ustav stanovuje posuzovanym lécivym pfipravkiim stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v reviznim spravnim
Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS137320/20153, &im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Symbol ,,A“ stanovuje, Zze predmétné léCivé pripravky jsou pojistovné Uctovany jako zvlast uctované IéCivé pripravky
(zULP) a to z toho dGvodu, 7e jejich poufiti je vzhledem ke zplsobu aplikace a moznym zavainym nezadoucim
U¢inkGim mozné pouze pii vykonu ambulantni péce (pomineme-li pouZiti pi hospitalizaci, kdy ale Ustav o vysi ani o
podminkach Uhrady nerozhoduje). Dle stanoviska SKAP neni vydej léCivych pripravkd s obsahem Iécivé latky
benzylpenicilin vdzany na souhlas antibiotického stfediska.®

Podminky Uhrady jsou v souladu s navrhem Zadatele.

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

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269709 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 1MIU INJ/INF PLV SOL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 423,83 K¢.

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 8 (celkem 12)



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

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypoctena jako prlimér cen vyrobce pfipravku v zemich referen¢niho kose (Belgie, Némecko,
Slovinsko).

Navrh zadatele (423,83 KE) neni nizsi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisSténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0269709 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 423,83 K¢ 625,58 K¢
1 MIU INJ/INF PLV SOL 10

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269709 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 1MIU INJ/INF PLV SOL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky benzylpenicilin.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych |é¢ivych pFipravk
s obsahem |écivé latky benzylpenicilin, proto uvedeny léCivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravk( zafadil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 64,24 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného Ié¢ivého pripravku (64,24 K¢&) je stejnd jako navrh zadatele (64,24 K¢)
a pro vy$i thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému léc¢ivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

A

Odivodnéni:

Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, jak je blize popsano
v €asti ,,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.
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K vyroku 3.
Ustav lé¢ivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269710 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 5MIU INJ/INF PLV SOL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil maximalni cenu ve vysi 1 251,63 Kc.

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

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypoctena jako primér druhé a treti nejnizsi ceny vyrobce pfipravku v zemich referen¢niho

evvs

Navrh Zadatele (1 251,63 K&) neni nizéi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0269710 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 1 251,63 K¢ 1733,10 K¢
5 MIU INJ/INF PLV SOL 10

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0269710 BENZYLPENICILLIN SODIUM KABI 5MIU INJ/INF PLV SOL 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky benzylpenicilin.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych |é¢ivych pFipravk
s obsahem lécivé latky benzylpenicilin, proto uvedeny léCivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravk( zaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil dhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 321,22 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skuteénosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného léc¢ivého pfripravku (321,22 K¢) je stejna jako navrh zadatele (321,22
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.
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Ustav vyse uvedenému léc¢ivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky ¢.376/2011 Sb. stanovil
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

A

Odivodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému légivému pfipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, jak je blize popséno
v Casti ,,Podminky dhrady” tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto 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 Uhrady,
jakoz i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nemad odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Zze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvoldnim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné 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
pripravkd 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 predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o vefejném 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 ptipadé, 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 kalendafniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndasledujictho seznamu podle ustanoveni § 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 zru$eno k 1. dni nésledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( Fizeni, tak pacientll. V pfipadé 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, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némtz 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 rfadu ve lh(ité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny ucinek.
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Otisk uredniho razitka

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