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. SUKLS510663/2025 Vyfizuje/linka Mgr. Jana Vernerova Datum 30. 4. 2026
C. jedn. sukl157440/2026

Vyvéseno dne: 30. 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 zékladé 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 § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi [é&ivych piipravk:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0197068 BIGITAL 10MG/10MG TBL NOB 30
0197070 BIGITAL 10MG/10MG TBL NOB 90
0197064 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 30
0197066 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 90
0197060 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 30
0197062 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 90
0197056 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 30
0197058 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 90

zahdjeném dne 8. 12. 2025 na zakladé zadosti Ucastnikl:

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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,
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IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
(dale jen ,,SZP“ nebo Zadatel)

vedeném pod sp. zn. SUKLS510663/2025, vedle Zadatele, s témito ucastniky fizeni

Egis Pharmaceuticals PLC,
HU10686506
Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
Ing. Alena Reinholdova
Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 — Modrany
(dale jen , Egis”)

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlick4 2020/4, 130 00 Praha 3

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
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1. Ilécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0197068 BIGITAL 10MG/10MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
nezarazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravka,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto lécivému ptipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 68,50 K¢

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

bez podminek thrady.

2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197070 BIGITAL 10MG/10MG TBL NOB 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi
nezarazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravka,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisSténi tak, ze nové €ini 205,51 K¢

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

bez podminek uhrady.

3. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197064 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
nezarazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravka,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 57,55 K¢

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

bez podminek uhrady.

4. |écivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197066 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 90

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 3 (celkem 28)



na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
nezarazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravka,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, ze nové €ini 172,65 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.

5. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197060 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
nezarazuje do zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravka,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 45,20 K¢

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

bez podminek Uhrady.

6. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197062 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
nezarazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravka,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisSténi tak, ze nové €ini 135,61 K¢

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

bez podminek uhrady.

7. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197056 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
nezarazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravka,
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto lécivému ptipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 34,25 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 Uhrady.

8. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197058 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
nezarazuje do zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravka,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pripravku méni hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé €ini 102,75 K¢

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

bez podminek Uhrady.

Oduvodnéni

Dne 8. 12. 2025 byla Ustavu doru¢ena #adost G¢astnika fizeni SZP o zménu vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho
pojisténi léCivych pripravki:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0197068 BIGITAL 10MG/10MG TBL NOB 30
0197070 BIGITAL 10MG/10MG TBL NOB 90
0197064 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 30
0197066 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 90
0197060 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 30
0197062 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 90
0197056 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 30
0197058 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 90

Dorucenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi I1éCivych
pFipravkd, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS510663/2025.

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

V této Ihaté Ustav obdriel nasledujici podani tcastnikd Fizent:

Dne 22. 12. 2025 Ustav obdrzel pod ¢&. j. sukl534955/2025 vyjadieni Gcastnika Fizeni Egis, v némz uvadi, 7e 7adost
SZP neobsahuje elementdrni nalezitosti. Ustav mél nejdfive adatele vyzvat k odstranéni vad Zadosti. | kdyby Zadost
Zadatelll byla bezvadna a v fizeni by bylo moiné bez dalSiho pokraCovat, prodlouzeni |hiity by bylo zcela
nedostateéné, jak s ohledem na pravni Upravu, tak s ohledem na okolnosti pravé projednavané véci. Uéastnik Egis
proto podal proti napadenému usneseni odvolani.
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S ohledem na znepfistupnéni elektronického spisu Ustavem, G&astnik Egis zatim nenavrhl provedeni dalsich diikaz(l.
Ucini tak do 15 dnl od zpfistupnéni spisu, a potazmo od okamZiku, kdy se bude moci seznamit s jeho obsahem a
posoudit, zda je potfeba provést dikaz listinami, které do néj zatim nebyly vloZeny.

Vady 7adosti
Rizeni bylo zahajeno dne 8. 12. 2025 na zakladé& podéni Zadatele SZP, pfi¢em? toto podani obsahuje jen identifikaéni

Udaje lécivych pripravk( BIGITAL a navrhovanou vysi zakladni / jadrové uhrady za jejich baleni s tim, Ze zména
podminek Ghrady navrhovana neni. Podani obsahuje formalni i obsahové nedostatky. Ustav mél 7adatele vyzvat k
odstranéni vad a stanovit 7adatel(im k jejich odstranéni IhGtu. Pokud by Zadatel vady neodstranili, mél by Ustav
fizeni zastavit.

Podéni nebylo u¢inéno na elektronickém formulafi, jeho? pouziti Ustav vyZaduje u 7adosti podavanych driteli
rozhodnuti o registraci léCivych pfipravk(. Jedinym ustanovenim upravujicim elektronické formulare je ustanoveni
§ 45 vyhlasky €. 376/2011 Sb., v némz se mezi kategoriemi Ucastnik( fizeni nijak nerozliSuje. Podle ¢l. 37 odst. 3
Listiny zakladnich prav a svobod jsou si vSichni Ucéastnici v fizeni rovni, vSichni musi mit stejnou moznost ovlivnit
vysledek fizeni. Ustav proto musi po viech Géastnicich vyZadovat stejnou formu jejich podani. U¢astnik Egis opét
poukazuje na zjevné poruseni rovnosti Uc¢astnikd fizeni v neprospéch Ucastnika, resp. porusovani rovnosti icastnik(
fizeni v neprospéch drziteld rozhodnuti o registraci obecné, kdy? Ustav po nich vyZzaduje pouzivani formulaid a
uvadeéni vsech nalezitosti Zadosti, zatimco zdravotni pojistovny si mohou Zadosti podavat v jakékoli pisemné formé
a mohou v nich uvadét jen udaje, které chtéji.

Odvolani proti usneseni

Ucastnik Fizeni Egis timto proti napadenému usneseni v celém jeho rozsahu podal v zakonné Ihiité odvoldni.

Lze predpokladat, Ze po zahéjeni Fizeni Ustav opatfil a do spisu vioZil podklady pro uréeni Ghrady lé&ivych pFipravkd
BIGITAL. Zda se tak stalo a kdy konkrétné vsak neni ziejmé, jelikoz spis neni pfistupny. Seznameni se s témito
podklady je kli¢ové pro rozhodnuti Ucastnik( fizeni, zda a jak své pravo k navrhovani diikazd a ¢inéni jinych navrha
vyuZiji. Je z nich totiz zfejmé, jak bude Ustav pfi uréeni vyde Ghrady légivych pripravk( BIGITAL postupovat. Tyto
podklady mél pFipravit jiz 7adatel a pFiloZit je k Z4dosti. Vzhledem k tomu, Ze tak neucinil a Ustav po ném odstranéni
vad Zadosti nepoZadoval, Ucastnik Egis ani dva dny pred koncem Ihlty pro navrhovani dlikaz( a ¢inéni jinych navrh
nevi, jaké podklady jsou ve spisu zaloZeny a pripadné jaké dalsi dlikazy ma navrhnout.

Prévni posouzeni konce Ihity

Ustav konec Ihiity k navrhovani diikazd a €inéni jinych navrh( stanovil na 24. 12. 2025 (den pracovniho klidu),
pricemz dle ustanoveni § 40 odst. 1 pism. c) spravniho fadu plati, Ze ptipadne-li konec Ih{ty na sobotu, nedéli nebo
svatek, je poslednim dnem Ihiity nejbliz3i pFisti pracovni den. Takové stanoveni lhity je zjevné nespravné. Uastnici
fizeni vétsinou cini Ukon v poslednich dnech lhaty. Pokud by zakonodarce predpokladal, Ze Ukon Ize ucinit béhem
naptiklad tfi dn(, nestanovil by pro jeho ucinéni lhitu 15 dn(l. Naopak predpoklada, ze ucastnik fizeni IhGtu vyuzije
k pripravé ukonu v celém jejim rozsahu. To vyplyva i z citovaného ustanoveni § 40 odst. 1 pism. c) spravniho fadu,
kdy je IhGta de facto prodluzovana pravé v pripadé, kdy jeji posledni den pripadne na den, kdy Ucastnik fizeni
pravdépodobné nebude moci tkon ucinit.

Ucastnik Fizeni totiz nemuze predvidat, jak bude spravni organ vyraz ,pfipadnout” vykladat a ktery den bude podle
nazoru spravniho organu poslednim dnem lh(ty.

Ucastnik Egis dale rozebira konec Ihdty pfipadajici na statni svatek a téZ namita, ze pfinejmensim dva z dndi v rdmci
této Ihdty (20. a 21. 12. 2025) nebyl p¥istupny elektronicky spis Ustavu s tim, Ze tento spis je uzav¥eny.

Pravni posouzeni Ihdty pro navrhovani dikazi v fizeni o Zadosti

U¢astnici mohou navrhovat dlikazy a ¢init jiné navrhy jen v pfipadé, Ze o zahdjeni Fizeni a b&hu Ihiity vi. Lhiita by
tedy méla z logiky véci bézet nejdrive od okamziku, kdy se o jejim béhu Ucastnici fizeni dozvi. Zacne-li bézet drive,
nemohou Ucastnici fizeni celou Ih(tu vyuZit. Plati to bez ohledu na to, zda bylo fizeni zahdjeno na zakladé zadosti
nebo z moci Ufedni.

Podle ustanoveni § 44 odst. 1 spravniho fadu je fizeni o Zadosti zahajeno dnem, kdy Zadost nebo jiny ndvrh, kterym
se zahajuje Ffizeni, doSel vécné a mistné pfisluSnému spravnimu organu. V tomto okamziku oviem o Zadosti vi jen
Zadatel a sprdvni organ, ostatni Ucastnici fizeni se o podani Zadosti a zahdjeni fizeni dozvi az v okamziku, kdy jim je
tato skutecnost ze strany spravniho orgdnu oznamena. V fizenich zahdjenych na Zadost tak dochazi k podstatnému
faktickému zkraceni Ih(ty pro podavani navrh, kdyZ Gcastnici fizeni se o zahajeni fizeni a béhu Ihaty dozvidaji az v
jejim pribéhu a nemohou ji tedy k uplatnéni svych procesnich prav vyuzit v celém rozsahu. Pfitom z ustanoveni §
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39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nevyplyva, Ze by se mél rozsah uplatnéni prav ucastnik fizeni
lisit podle toho, z jakého dlvodu bylo fizeni zahajeno. Pravni Gprava lhaty pro navrhovani dlikazl a c¢inéni jinych
navrhl ve spojeni s pravni Upravou zahdjeni fizeni bezdGvodné diskriminuje Ucastniky fizeni zahdjeného na Zadost
s vyjimkou Zadatele.

Podle ustanoveni § 7 odst. 1 a 2 spravniho fadu dotcené osoby maji pti uplatfiovani svych procesnich prdv rovné
postaveni. Neni dlivod, aby toto ustanoveni bylo vyklddano a aplikovano jen na rovnost ucastnik( jednoho fizeni,
je tfeba uplatfiovat prava i mezi U&astniky rGznych fizeni. Ustav m@Ze Ihdtu k navrhovani diikaz(i a &inénf jinych
navrhl usnesenim prodlouZit.

Nelze pfedpokladat, Ze se ucastnik fizeni s pisemnosti seznami hned v den jejiho vyvéseni, resp. kdykoliv pred jejim
dorucenim. Pfedpokladat Ize toliko seznameni se Ucastnika s pisemnosti v den jejiho doruceni, tedy aZ paty den po
jejim vyvéseni na elektronické uredni desce Ustavu. Ustav by tedy mél Ihditu pro navrhovéni diikazd a €inéni jinych
navrhl v kazdém fizeni zahdjeném na Zadost ostatnim Ucastnikim fizeni (kromé Zadatele) prodlouzit tak, aby
skon¢ila nejdfive 15. den po doruéeni vyrozuméni o zahajeném Fizeni, coz Ustav v projednavané véci neucinil, kdyz
lhGitu prodloufil jen do 24. 12. 2025. Ugastnici Fizeni tak budou mit po doruéeni vyrozuméni, potazmo od zjiténi,
Ze fizeni probiha, jen 9 dnl na pfipravu dlikaznich navrha. Lhita pfitom podle zakona Cini 15 dnf(.

Pravni posouzeni Ihdty pro navrhovani dikazl s ohledem na podklady

V fizeni zahajeném z moci Gfedni Ustav do spisu spolu s ozndmenim o zahajeni Fizeni vklddd navrh hodnotici zpravy
a podklady, véetné nové uhrady a postup upfi jejim urceni.

V Fizeni na zadost by podklady mél prilozit k zadosti Zadatel, k ¢emuz v projedndvaném pripadé nedoglo. Uéastnik
Egis nevi, zda tyto podklady opatfil Ustav a vloZil do spisu, navic v situaci nep¥istupnosti spisu. Ustav pak musi IhGtu
prodlouZit tak, aby zacala bézet aZ po zptistupnéni spisu. Teprve poté se Ucastnici fizeni budou moci dozvédét, jaké
podklady jiZz byly opatfeny, tyto podklady posoudit a rozhodnout se, zda navrhnout provedeni dalsich dlkaz(, ¢i
nikoli.

Ustav uvddi, Ze Zddost Zadatele se tykd zmény (sniZeni) uhrady sloZenych lé&ivych pFipravkd BIGITAL na zdkladé
spravniho Fizeni sp. zn. SUKLS188335/2017 (hloubkovad revize uhrad IéCivych pripravki zafazenych do referencéni
skupiny ¢. 23/2) a sprdvniho fizeni sp. zn. SUKLS44526/2022 (zkrdcené revize thrad IéCivych pfipravki zarazenych
do referenéni skupiny & 24/1). Tuto informaci Zadatel SZP zcela jasné uved| ve své Zddosti. Ustav uvddi, e pokud je
Zadatelem v Zddosti o zménu vyse a podminek uhrady IécCivého pripravku zdravotni pojistovna, dle ustanoveni § 39f
odst. 10 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi prikladd k Zadosti pouze nékteré vyjmenované podklady (uvedené
v odst. 6 pism. d) aZ f) téhoZ zdkona). Dle ustanoveni § 39i odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, Zadatel,
ktery Zddd o snizeni uhrady (jako v pfedmétném sprdvnim fizeni), mize poZddat Ustav o upusténi od predloZeni
ndleZitosti uvedenych v ustanoveni § 39f odst. 6 tého# zdkona. Ustav této Zddosti vyhovi, pokud nejsou tyto
ndleZitosti nezbytné k posouzeni zdjmu na dostupnosti ucinné a bezpecné zdravotni péce. JelikoZ Zadatel poZddal o
sniZeni zdkladni Ghrady lécCivych pripravkd BIGITAL na zdkladé vysledki rozhodnuti v hloubkové revizi sp. zn.
SUKLS188335/2017 a zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS44526/2022, Ustav nepoZaduje predloZeni ndleZitosti dle
ustanoveni § 39f odst. 6 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot nejsou nezbytné k posouzeni zdjmu na
dostupnosti ucinné a bezpecné zdravotni péce. Z tohoto diivodu Ustav rovnéZ nevyzval Zadatele k doplnéni Zddosti.
Dle ustanoveni § 66 odst. 1 pism. c) sprdvniho fadu spravni orgadn fizeni o Zddosti usnesenim zastavi, jestlize Zadatel
v urcené |hité neodstranil podstatné vady Zddosti, které brdni pokracovani v fizeni. Vzhledem k vyse uvedenym
skutecnostem a vzhledem k tomu, Ze Ustav Zadatele nevyzval k dopinéni Zddosti, neni ddn divod zastaveni Fizeni
dle pfedmétného ustanoveni sprdavniho rdadu.

Ustav ddle uvddi, Ze nepovazuje absenciv obsahu Zddosti SZP dle ustanoveni § 39f odst. 6 pism. d) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi za podstatnou vadu Zddosti, nebot uvedeni predmétného udaje neni pro sprdvni fizeni o zméné
vyse a podminek uhrady Iécivych pripravkiu BIGITAL nutné, a rovnéZ tak neni divod k vyzvdni Zadatele k doplnéni
Zddosti. Pokud tedy Zddost splriuje vsechny poZadavky na jeji ndleZitosti dle specidlniho zdkona a rovnéZ obecné
ndleZitosti dle spravniho radu, nemiZe byt povaZovdna za vadnou.

Ustav odmitd tvrzeni ucastnika Egis, tykajici rovnosti prdv a protéZovdni zdravotnich pojistoven oproti ostatnim
ucastnikim fizeni. Jak jiz Ustav podrobné uved! vyse, Zddost SZP v pfedmétném sprdvnim fizeni spinila zdkonné
ndleZitosti. Pokud zdkon nikterak neznemoZriuje pojistovné podat Zddost o zménu vyse a podminek thrady IéCivych
pfipravki BIGITAL a Ustavu postupovat dle ndvrhu Zadatele, je nutné, aby se Ustav jeho ndvrhem fidil. Jediné takto
je naplnéna zdsada legitimniho ocekavani, ke které je nutno z pohledu zakonnych mantinell pristupovat s ohledem
na ndvrh Zadatele. Jiny postup by predstavoval rozpor se zdkladnimi zdsadami vedeni sprdvniho rizeni (zdsada
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legitimniho ocekdvdni a zdsada dispozi¢ni), nebot Ustav by pfijal do své rozhodovaci praxe postup, ktery z Z2ddného
ustanoveni zakona nevyplyvd a neni nijak aprobovdn.

Predmét spravniho fizeni zahdjeného na Zddost je tak z podstaty véci vymezen obsahem a rozsahem Zddosti a takto
vymezenym predmétem Fizeni jsou nutné omezeny téZ ndvrhy ostatnich ucastniku fizeni. V fizeni zahdjeném na
Zddost nelze rozhodovat meritorné o nicem, oc¢ nebylo v Zddosti Zaddno, predmét fizeni je zcela v dispozici Zadatele.
Z toho plyne, Ze i na prdvo ucastnika Egis k navrhovdni dikazi a ¢inéni jinych ndvrhi je nutno nazirat v kontextu
pfedmétu daného fizeni - obsahu Zddosti. Ucastnikovi Egis tedy musi byt jasné, k jakym skutednostem se md
vyjadrovat, a to i bez doplnéni Zddosti. Doplriovani Zadosti by tedy bylo zcela bezpfedmétné, navic bez opory v
zdkoné.

Ke Ihaté k navrhovdni diikazi a namitanym technickym komplikacim Ustav odkazuje na stanovisko k odvoldni ze
dne 7. 1. 2026 a na rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi (ddle jen ,MZ“) &. j. MZDR 551/2026-2/0LZP, Zn.: L2/2026,
kterym odvolaci orgdn zamitl odvoldni ucastnika Egis proti usneseni o prodlouZeni Ihity.

Dne 23. 12. 2025 Ustav vyrozumél G¢astniky o podaném odvoléni, €. j. sukl535060/2025.
Dne 2. 1. 2026 vlozil Ustav do spisu cenové reference a metodiky, ¢. j. sukl1703/2026.
Dne 7. 1. 2026 predal Ustav stanovisko k odvolani nadfizenému spravnimu organu, €. j. sukl9075/2026.

Dne 18. 2. 2026 vydalo MZ rozhodnuti ¢. j. MZDR 551/2026-2/0LZP, Zn.: L2/2026, které nabylo pravni moci dne 23.
2. 2026 a kterym zamitlo odvolani Ucastnika Fizeni Egis proti usneseni o prodlouzeni [h{ty.

Odvolaci orgén v souladu s ndzorem Ustavu zasadné odmitl polemiku G¢astnika Egis ohledné konce lhGty stanovené
napadenym usnesenim na 24. 12. 2025, kdy dle jeho nazoru nelze na takto stanovenou lhdtu aplikovat ustanoveni
§ 40 odst. 1 pism. c) spravniho fadu. V predmétném pripadé se prokazatelné nejednd o lh(tu stanovenou podle
hodin. MZ tak nespatfuje Zadny racionalni ddvod, pro¢ by se citované ustanoveni spravniho fadu na lhdtu
stanovenou Ustavem do 24. 12. 2025 nemélo aplikovat a trva na tom, Ze Ihdta pro navrhovani ddkazd a éinéni jinych
navrhl by v daném pfripadé zlstala zachovana, pokud by uUcastnik fizeni ucinil dany dkon nejblizsi nasledujici
pracovni den, tj. 29. 12. 2025. Tento vyklad je rovnéz ve prospéch prav Gcéastnikd fizeni.

Odvolaci organ ddle doddava, Ze odvolatel - Ucastnik Egis je zkuSenym ucastnikem celé fady spravnich fizeni
vedenych Ustavem podle ¢asti $esté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a diky tomu by mu mélo byt zndmo,
e Ustav pii prodiuzovani Ihiity pro navrhovani diikazd a ¢inénf jinych navrhd postupuje ve spravnich Fizeni bézné
tak, Ze tuto lhatu prodluzuje do konkrétniho data bez ohledu na to, zda se jedna o sobotu, nedéli nebo svatek, a to
tak, aby ostatni Ucastnici (kromé Zadatele) méli zachovanu totoznou délku Ih(ity jako Zadatel. Odvolacimu organu
je z Gfedni ¢innosti rovné? zndmo, 7e Ustav v téchto piipadech na konec Ihiity bé7né aplikuje ustanoveni § 40 odst.
1 pism. c) spravniho fadu.

Ohledné namitaného znepfistupnéni predmétného spisu je odvolaci orgdn presvédcéen, Ze pokud technické
komplikace skutecné branily ucastnikovi Egis v pfipravé jeho dikaznich navrh(, feSenim bylo informovat o této
skute¢nosti Ustav a pozadat ho o prodlouzeni Ihity, a to v dostate¢ném ¢asovém predstihu pred jejim uplynutim.
Ucastnikovi Egis v zdsadé nic nebranilo véas Ustav na technické komplikace upozornit a poZadat o dal$i prodlouzeni
IhGty. Namitané nékolikadenni znepfistupnéni a tim i znemoZnéni nahlizeni do pfedmétného spisu, které ucastnik
Egis doloZil snimkem obrazovky internetovych stranek Ustavu, neni mozné relevantné ovéfit. Ze snimku totiz neni
patrné, kdy k této udalosti doslo, jak dlouho trvala, ¢i dokonce ani zda se jedna skutecné o stranky spisové
dokumentace.

MZ neshledalo, Ze by stanovenou lhitou nebyl Gcastnikovi Egis poskytnut dostatek prostoru pro to, aby navrhl v
predmétném tizeni dikazy nebo ucinil jiné ndvrhy. Tento fakt ostatné potvrzuje skutecnost, Ze se k zahajenému
fizeni vyjadril a namital konkrétni vady Zadosti o zahdajeni predmétného fizeni ve svém podani ze dne 22. 12. 2025,
jehoZ soucasti je zaroven i jeho odvolani proti napadenému usneseni. Z toho, Ze v uvedeném podani zcela konkrétné
namita jak formalni, tak obsahové nedostatky Zadosti o zahajeni predmétného fizeni, je zfejmé, Ze v pribéhu
stanovené lhty mél pristup do predmétného spisu a byl sezndmen prinejmensim s obsahem Zadosti.

Lhdta pro navrhovani dlikazl a ¢inéni jinych navrhi je s ohledem na délku spravniho fizeni stanovena zdkonem.
Otazka prfimérenosti Ih(ty je véci uvazeni spravniho organu, které je limitovano zakonnymi kritérii. Pfi urceni lhlty
musi spravni organ zvazit, zda stanovenim lhity nebude ohroZen ucel fizeni. MZ upozornuje, Ze bez nélezZitého
divodu by nadmérné prodluzovani lhity pro navrhovani dlikaz(i a ¢inéni jinych navrhd, s ohledem na lhGtu pro
vyddni meritorniho rozhodnuti, nebylo vhodné. Ustav v souladu se svou ustalenou rozhodovaci praxi konzistentné
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Ih(tu prodluzuje tak, aby vsichni Ucastnici fizeni méli moznost navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v plné zdkonné
Ih(té 15 dni od vyrozuméni o zahajeni fizeni.

Okamzik zaloZeni dalsich dokument( do spisové dokumentace, na ktery ve svém odvolani poukazuje tcastnik Egis,
je pro béh lhaty nerozhodny, nebot dana lhidta neni a priori IhGtou pro vyjadreni k podkladim pro rozhodnuti, nybrz
pro navrhovani dikaz( Gcéastniky Fizeni.

Dne 3. 3. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl100082/2026, ukonil shromazdovani podkladd pro rozhodnuti
a o této skutecénosti informoval viechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd, €.
j. sukl100099/2026, ze dne 3. 3. 2026. Soucasné byli ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfrit se k podkladlm pro rozhodnuti ve Ih(té 10
dnll ode dne doruceni predmétného sdéleni.

Dne 19. 3. 2026 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl118747/2026 vyjadFeni Gastnika Fizeni Egis.

Zadost o uréeni neplatnosti doruceni

Ucastnik Egis uvadi, 7e zména zakladni Ghrady ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi muze byt provedena jen fadné doru¢enym rozhodnutim. K doruceni verejnou vyhlaskou podle ustanoveni
§ 390 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi na elektronické uredni desce nestaci umistit néjaky soubor obsahujici
dorucovanou pisemnost na internetové stranky Ustavu. Z pisemnosti musi byt jasné, komu je pisemnost
dorucovana. Nelze akceptovat, aby Ucastnici fizeni museli pravidelné stahovat vSechny soubory umisténé na uredni
desce a podle jejich obsahu zkoumat, zda se jich tykaji. V pisemnosti nebo na ufedni desce musi byt vyslovné
uvedeno, kterym osobam je pisemnost dorucovana. Osobdm, které vyslovné jako adresdati uvedeny nejsou,
dorucena byt nemuze, bez ohledu na splnéni podminek ustanoveni § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Z rozhodnuti v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS188335/2017 a zkracené revizi sp. zn. SUKLS44526/2022 neni zfejmé,
komu bylo uréeno a doruc¢ovano, nemohlo byt tedy ozndmeno, ani nabyt pravni moci.

Ucastnik Egis odkazuje na ustanoveni § 24 a § 41 spravniho Fadu, podle kterého Ize pozadat o uréeni neplatnosti
doruceni nebo okamziku, kdy byla pisemnost dorucena. Reviznim rozhodnutim se stanovi zakladni thrada za ODTD
zavazna pro drzitele rozhodnuti o registraci vSech |éCivych ptipravkd obsahujicich Iécivou latku, o jejiz zakladni
Uhradu jde, bez ohledu na to, zda se revizniho Fizeni G&astnili, ¢ nikoli. Uastnici fizeni ve vécech regulace cen a
Uhrad lécivych pripravk( a osoby dotéené rozhodnutimi vydanymi v téchto vécech se tak mohou domahat uréeni
neplatnosti doruéeni pisemnosti fikci z diivodu vad postupu Ustavu pfi dorucovani.

Ustav pfedné uvddi, Ze rozhodnuti v hloubkové revizi uhrad lé¢ivych zafazenych do referenéni skupiny ¢. 23/2 ze dne
29. 6. 2018 vedené pod sp. zn. SUKLS188335/2017 a rozhodnuti ve zkrdcené revizi tuhrad léCivych pripravki
zarazenych do referenéni skupiny ¢ 24/1 ze dne 31. 5. 2022 vedené pod sp. zn. SUKLS44526/2022, v rdmci
predmétného sprdvniho rizeni nedorucoval, nybrZ jej zaloZil do spisu jako podklady pro rozhodnuti o zméné vyse a
podminek uhrady léCivych pfipravki BIGITAL postupem dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. V referencich jsou tyto podklady uvedeny pod ¢. 2 a 3.

Jeliko? Ustav uvedend rozhodnuti v rdmci Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady lé&ivych pripravki BIGITAL
nedorucoval, je namitka ucastnika Egis bezpfedmétnd, a to, co se samotného postupu tyce (dorucovadni, oznacovani
pisemnosti), zdroven sméruje do jiného spravniho fizent.

Ustav k tomu doplriuje, Ze rozhodnuti v hloubkové revizi uhrad sp. zn. SUKLS188335/2017 a rozhodnuti ve zkrdcené
revizi sp. zn. SUKLS44526/2022 byla ucastnikim Fizeni doru¢ena v ramci uvedenych fizeni, a to v souladu s
ustanovenim § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyvésenim na uredni desce Ustavu po dobu péti dni,
doslo tim k napinéni hypotézy ustanoveni § 390 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, a tedy k Fadnému doruceni
vSem adresdtum. Z hlediska sezndmeni se se zasilanou pisemnosti je vyznamny pravé institut doruceni — uvédoméni
adresdta o vydané pisemnosti je jeho samou podstatou a smyslem. Zabyvat se v této situaci neplatnosti doruceni je
zcela bezpredmétné.

Ustav ddle uvddi, Ze ucastnikem Egis uvddény institut neplatnosti doruceni dle ustanoveni § 24 odst. 2 sprdvniho
fddu se tyka prekdzky doruceni uloZené pisemnosti, kdy si ji adresdt nemizZe z vaZzného divodu fyzicky vyzvednout,
pricemZ tento divod musi prokdzat a za podminek ustanoveni § 41 sprdvniho Fddu poZdadat o urceni neplatnosti
doruceni (navraceni v predesly stav, prominuti zmeskdni tkonu). Ani pri nejlepsi vili tedy nelze Zadost ucastnika Egis
o urceni neplatnosti doruceni uvedenych pisemnosti posuzovat v souvislosti s ustanovenimi § 24 a 41 sprdvniho rddu,
a to predevsim z divodu, e Ustav dorucoval pfedmétnou pisemnost (stejné jako viechny pisemnosti v fizenich dle
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Cdsti Sesté zdkona o verejném zdravotnim pojisténi) verejnou vyhldskou, kde nelze uvaZovat o uloZeni pisemnosti.
Ucastnik Egis by musel prokazovat, Ze si z vdZnych ddvodd nemohl uloZenou pisemnost vyzvednout, co? je u
pisemnosti dorucovanych zptlisobem umoZziiujicim ddlkovy pristup ve smyslu ustanoveni § 390 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi logicky nemozné.

Stejné tak neni Ustav povinen zabyvat se v pfedmétném sprdvnim Fizeni oznacenim adresdtii v rozhodnutich sp. zn.
SUKLS188335/2017 a sp. zn. SUKLS44526/2022. Nicméné k oznaceni adresdtu jeho pisemnosti obecné uvadi, Ze je
zcela v souladu se zakonnymi poZadavky. V pripadé nékterych pisemnosti zakotvuje sprdvni fad vyslovné odkaz na
uvedeni ucastnik( Fizeni, zejména ve vyrokové cdsti rozhodnuti dle ustanoveni § 68 odst. 2 sprdvniho radu: , Ve
vyrokové cdsti se uvede fesSeni otdzky, kterd je pfedmétem rfizeni, pravni ustanoveni, podle nichZ bylo rozhodovdno,
a oznadeni ucastniki podle § 27 odst. 1. Uastnici, ktefi jsou fyzickymi osobami, se oznacuji udaji umoZriujicimi jejich
identifikaci (§ 18 odst. 2); ucastnici, kteri jsou pravnickymi osobami, se oznacuji ndzvem a sidlem.”

Uéastnici Fizeni dle ¢dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (drZitelé rozhodnuti o registraci, dovozci,
vyrobci, zdravotni pojistovny), vii¢i nimZ sméfuje postup Ustavu, a ktefi jsou (zpravidla) adresdty predmétné
pisemnosti, jsou prdavnickymi osobami. V jim dorucovanych pisemnostech se oznacuji udaji umozriujicimi jejich
identifikaci, kterymi se rozuméji ndzev, sidlo, popfr. identifikacni Cislo.

Jde o nezbytnou ndleZitost rozhodnuti, kterou Ustav ve vyroku, nejddleZitéjsi &dsti sprdvniho aktu, vZdy naplfiuje.
Uéastnici Fizeni, tzn. adresdti pisemnosti Ustavu, kterym konkrétni sprdvni rozhodnuti zaklddd, méni nebo rusi prava
a povinnosti, jsou timto zplsobem vZdy oznaceni ve vyrokové ¢dsti meritorniho rozhodnuti, a to zcela v souladu s
ustanovenim § 9 sprdvniho Fddu. V usnesenich Ustavu je rovnéz ve vyrokové cdsti uvedeno, kdo je adresdtem daného
usneseni, tedy kdo je danym usnesenim dotcen na svych prdavech.

Ustav doddvd, Ze i v pisemnostech, které nemaji vyrokovou &dst, identifikuje ucastniky stejnym zptsobem, ktery je
popsdn vyse. Jednd se typicky o vyrozumeéni a sdéleni, v jejichZ ramci v tvodni Cdsti vZdy identifikuje konkrétniho
ucastnika/ucastniky, kterému/kterym je pisemnost urcena (tedy adresdty daného tkonu).

Navrh na preruseni fizeni

Ucastnik Egis dale upozorfiuje, e Ustav na svych internetovych strankach uverejnil Ozndmeni o moZnych vypadcich
sluZeb Verso a pFistupu DSR. U&astnikovi se pfi pfipravé tohoto poddni podafil spis fizeni otevfit, nicméné s ohledem
na absenci informace ze strany Ustavu o povaze vypadk(l nevi, zda to znamena, Ze spis Fizeni o projednavané véci
nebyl vypadkem vibec postiZzen. Jedinym efektivnim procesnim institutem, kterym lze nastalou situaci fesit, je tedy
preruseni fizeni, a to aZ do definitivniho odstranéni technickych problému vyvolavajicich predmétné vypadky.

Ustav uvddi, Ze Zddost ucastnika Egis o pferuseni Fizeni z divodu moznych technickych komplikaci — docasné
nedostupnosti ddlkového nahlizeni do spisu pfes aplikaci Verso, kterou Ustav ozndmil na svych internetovych
strdnkdch dne 6. 2. 2026, je nedidvodnd, nebot tyto skutecnosti jiZz pominuly, technické problémy byly definitivné
odstranény.

Ustav pravidelné monitoruje dostupnost spisti a ddlkové nahlizeni z aplikace Verso, pficemZ ode dne 6. 2. 2026, kdy
byla informace o mozné nedostupnosti spisti prostfednictvim aplikace Verso zvefejnéna na strdnkdch Ustavu, jiz
neeviduje Zddné vypadky. Soucasné neeviduje ani Zadné podnéty ze strany ucastnik( uhradovych fizeni. Bez
poskytnuti relevantniho diikazu o tom, Ze ucastnik Egis nemél pristup k potfebnym spisovym dokumentim v
zdkonem stanovené Ihité, Ustav nemiiZe pfistoupit k pferuseni Fizeni.

Nevyporadani se s podklady rozhodnuti

Podle ustanoveni § 68 odst. 1 a 3 spravniho fadu rozhodnuti obsahuje odlvodnéni, v némz se uvedou mimo jiné
podklady pro vydani rozhodnuti a dvahy, kterymi se spravni organ fidil pti jejich hodnoceni. Hodnotici zprava ze
dne 3. 3. 2026 dle tcastnika Egis tyto naleZitosti neobsahuje. U&astnik Egis uvadi vycet podkladd zaloZenych do
spisu Ustavem a k nim doplfiuj, ¢ mu neni zfejmé, k éemu tyto podklady poslouzily. Zada tedy, aby se Ustav
srozumitelné vyporadal se vSsemi podklady, jak mu to uklada zakon.

Ustav uvddi, Ze Zddost Zadatele se tykd zmény (sniZeni) uhrady sloZenych lécivych pFipravkd BIGITAL na zdkladé
sprdvniho Fizeni sp. zn. SUKLS188335/2017 (hloubkovd revize thrad lécivych pfipravki zarazenych do referenéni
skupiny ¢. 23/2) a sprdvniho fizeni sp. zn. SUKLS44526/2022 (zkrdcené revize uhrad lécivych pripravki zarazenych
do referencni skupiny ¢. 24/1).

Ustav je presvédcen, e hodnotici zprdva obsahuje dostatecné odivodnéni zcela odpovidajici ustanoveni § 68 odst.
3 sprdvniho Fddu. Skutecnost, Ze ucastnik Egis s postupem Ustavu nesouhlasi, neznamend automaticky nezdkonnost
¢i nepfezkoumatelnost postupu Ustavu. Navic ucastnik Egis jako divod své némitky uvddi pouze nezajisténi prekladu
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vSech cizojazycnych podkladd, jinak konkrétné neuvddi, v cem spatruje absenci ndleZitého odivodnéni. PoZadavek
na pfeklad viech cizojazyénych zdrojii pfepoctu timto diivodem byt nemiiZe, jak Ustav podrobné uvddi nize. Ustav
ndmitku na nesrozumitelnost dil¢ich spisovych podkladi radné vyporddal a vyhodnotil jako neopodstatnénou.
Podklady pro vyddni rozhodnuti obsaZené ve spisové dokumentaci splriuji vsechny ndleZitosti poZadované pro tento
typ sprdvniho fizeni, vzhledem k relevantnim okolnostem jsou uplné a prokazuji stav véci bez zbytecnych
pochybnosti.

Ustavem aplikovany postup odpovidd poZadavku kladenému na sprdvni orgdn prostfednictvim povinnosti postupu
dle zdsady materidini pravdy, vsechny prepocty jsou pfezkoumatelné na zdkladé podkladu ve spisové dokumentaci.
Uvedeni elektronického odkazu jako zdroje dat, ze kterych Ustav &erpal informace o vysich zahraniénich pfirdzek a
marZi, neni postupem, ktery by zaklddal pozdéjsi neprezkoumatelnost rozhodnuti o stanoveni/zméné vyse a
podminek uhrady. Ustav neni povinen zaklddat do spisu celé cizojazyéné dokumenty ani vefejné dostupné prdvni
predpisy, postacuje jejich konkrétni specifikace, coZ odpovida judikature Nejvyssiho sprdvniho soudu (ddle jen
,,NSS*), napf. rozsudek ¢. j. 10 As 190/2018-61 ze dne 25. 10. 2018. Ustav vZdy uvddi, jaky tdaj z daného zdroje erpd
a jak jej pouZil pfi dopoctu ceny vyrobce. Podklady pro stanoveni cen jsou prehledné zaloZeny ve spisové sloZce
,Cenové reference, podklady pro stanoveni ZU a metodiky“, do ni# byly vloZeny vsechny podklady nezbytné pro
prezkoumdni nalezenych cen a jejich prepocet na cenu vyrobce. Pokud Metodika prepoctu odkazuje na zdroj
vstupnich dat, je takovy postup zcela v souladu s ustanovenim § 68 odst. 3 spravniho fdadu i judikaturou NSS a neni
tfeba zakladat do spisu celé dokumenty. NSS v hovofi v souvislosti s dopoctem ceny vZdy pouze o podloZeni zdroji,
nikoli o zakldddni celych dokumenti. V pfipadé, Ze zdroje jsou takto konkretizovdny, nelze postup Ustavu shledat
nezdkonnym.

Preklad cizojazyénych dokumentu

V fizeni se jedna a pisemnosti se vyhotovuji v eském jazyce (§ 16 odst. 1 spravniho radu). Pisemnosti vyhotovené
v cizim jazyce musi Ucastnik fizeni predlozit v origindlnim znéni a soucasné v uredné ovéreném prekladu do jazyka
¢eského. Upravu cizojazyénych listin opatfenych samotnym spravnim orgdnem spravni fad neobsahuje, jeliko?
nepocita s tim, Ze by ¢esky spravni organ v fizeni, v némz je jednacim jazykem cestina, takové listiny jako podklad
rozhodnuti opatfoval. Nema-li pfi pouZiti cizojazyénych podkladl pro rozhodnuti dojit k poruseni ustanoveni § 4
odst. 4 spravniho fadu nafizujiciho spravnimu orgdnu umozZnit ucastnikim Fizeni uplatiovat jejich prava a
opravnéné zajmy, Ustav musi sam, v kaidém pripadé viak na zakladé namitky Gcastnika fizeni, zajistit preklad
cizojazy¢né listiny, kterd je podkladem rozhodnuti, do éeského jazyka. Pokud tak Ustav neucini, zatiZi Fizeni vadou,
ktera ma za nasledek nezakonnost rozhodnuti. U¢astnik Egis proto navrhuje opatfeni Gfedné ovéfeného prekladu
dokumentu Vorgehensweise_Preiskommission_1.2.2025.pdf a dokumentl zachycenych v souboru Recko.png do
Ceského jazyka, zaloZeni tohoto prekladu do spisu a provedeni dlkazu témito dokumenty ve spojeni s jejich
prekladem.

Ustav v této souvislosti odkazuje na rozhodnuti & j. MZDR 6513/2022-2/0LZP, Zn.: L14/2022: ,Odvolaci orgdn
pokldda v obecné roviné za raciondlni pfedpoklad, Ze v dobé vysoce kvalitnich verejné dostupnych prekladatelskych
ndstroji (napr. pokrocilych bezplatnych internetovych prekladact vyuZivajicich umélou inteligenci a strojové uceni)
by ucastnici typicky neméli mit zasadnéjsi obtiZe s pfeloZenim a porozuménim jednodussich cizojazycnych spisovych
podkladu. V pripadé, Ze by ucastnici ani po vyuZiti téchto béiné dostupnych ndstroji nékterym podkladim
dostatecné neporozuméli, jisté by bylo namisté poZadovat po sprdvnim orgdnu, aby zajistil jejich srozumitelny
preklad do ¢eského jazyka (prinejmensim v relevantnich cdstech takovych podkladu), a Setfil tak pravo ucastniki na
moZnost fadného vyjddreni se k podkladiim rozhodnuti dle § 36 odst. 3 sprdavniho Fddu.

Odvolaci orgdn je obezndmen s usnesenim Nejvyssiho sprdavniho soudu ze dne 14. 4. 2015, ¢. j. 9 As 12/2014-60, a v
ném vyslovenymi pravnimi zdveéry, na druhou stranu je dle odvolaciho orgdnu tfeba mit na zreteli i stari tohoto
judikdtu a poméry panujici v dobé jeho vyddni. Krom toho je tfeba pfihliZet i ke specifikim jednotlivych sprdvnich
fizeni, ve kterych se cizojazycné podklady pouZivaji, stejné jako k charakteru konkrétnich cizojazyénych spisovych
podklada.

Odvolaci orgdn pfedné pfipomind, Ze judikdt pochdzi z roku 2015, pficemZ prdvni a skutkovy stav prislusného
soudniho fizeni sahal aZ do roku 2010. V té dobé kupr. pochopitelné nebyl internetovy preklad na tak vysoké urovni
a natolik béZny v praxi, jako je tomu nyni (napr. k zasadnimu vylepseni prekladace spolecnosti Google skrze vyuZiti
umélé inteligence doslo v roce 2017). Védom si rozdilii v kvalité a dostupnosti internetovych prekladact v pribéhu
Casu odvolaci orgdn nepokladd za pfilis prekvapivé, jestlize orgdny verejné moci pfed lety nepovaZovaly internetové
prekladace za ndstroj umozriujici dostatecné porozumeéni cizojazyénym textum. V soulasné dobé, kdy se volné
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pristupné internetové prekladace zejména diky vyuZiti umélé inteligence bliZi svymi schopnostmi ,lidskym*
prekladateliim, Ize dle odvolaciho orgdnu ze striktniho poZadavku na preklad jakéhokoli dokumentu v fizeni, jejZ
néktery z uc¢astniki oznaci za nesrozumitelny, do urcité miry slevit.

Odvolaci orgdn si dovoluje poukdzat také na bod 53 odkazovaného usneseni Nejvyssiho sprdvniho soudu, podle
néhoZ je v kaZdé véci, ve které se vyskytuji cizojazyéné podklady, dbdt specifik konkrétniho fizeni. Odvolaci orgdn se
ztotoZhiuje s ndzorem soudu, Ze prekladdni kaZdé cizojazycné listiny v fizenich, kde je mnoZstvi podkladi skutecné
znacné, by potencidlné paralyzovalo ¢innost sprdvniho orgdnu jako takovou.”

Ve zde projedndvaném pfipadé sice ucastnik Egis jmenuje konkrétni cizojazyéné dokumenty, na to ovsem navazuje
pozndmkou o nesrozumitelnosti dalsich odkazl, &im# tedy po Ustavu de facto poZaduje zajisténi pfekladu viech
zdroji prepoctu, pricemz se v mnoha pripadech jednd i o rozsahlé prdavni predpisy. V této souvislosti je treba
upozornit, Ze v Fizenich systému cen a thrad IéCiv se nezridka vyskytuje znacny pocet nejriznéjsich podkladi (vietné
rozsahlych odbornych studii), kdy Zadat preklad kaZdého z nich rozhodné nelze pokladat za priméreny poZadavek.
Opodstatnénost ndmitky na nesrozumitelnost dil¢ich spisovych podkladi je tfeba hodnotit i z hlediska otdzky, zda
se ucastnik Egis skutecné snaZi legitimné dobrat objasnéni skutkového stavu véci, anebo se z jeho strany jednd pouze
o procesni obstrukci majici za cil odddleni ¢ komplikovdni vyddni pravomocného rozhodnuti ve véci. Zddnd
skutecnost zde nenasvédcuje tomu, Ze by se ucastnik Egis svym poZadavkem na preklad cizojazycénych podkladi
snazil kupf. doséhnout moZnosti ucinné rozporovat zjisténi Ustavu ohledné obchodnich prirdzek/marZi v pfislugnych
zemich Evropské unie navrZenim jinych, presnéjsich dikazu. Ve skutecnosti neucinil Zadny krok, jeZ by mohl k
upresnéni zjisténych hodnot dopomoci. Svoji ndmitkou zjevné nesledoval zdkonem poskytovanou moznost zpresnit
skutkovd zjisténi Ustavu prokdzdnim opaku k Ustavem shromdZdénym cenovym referencim dle ustanoveni § 39g
odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nybr? se snaZil pouze zpochybnit sprdvnost Ustavem
shromdZdénych udaji. Za téchto okolnosti, kdy z Metodiky prepoctu jednoznacné vyplyvd, co je obsahem
relevantnich pasazi prislusnych cizojazycnych podkladd, se jeho ndmitka jevi nepfipadnou.

Jak uvedl odvolaci orgdn ve vyse uvedeném rozhodnuti, usneseni NSS ze dne 14. 4. 2015, C. j. 9 As 12/2014-60 nelze
i vzhledem k dobé jeho vydani, kdy dostupné internetové prekladace jesté nepracovaly s umélou inteligenci,
povaZovat za zcela relevantni. Ustav si pIné uvédomuje, Ze se jednd o judikdt vydany sendtem NSS, co? jisté svédci
o jeho vdze, na druhou stranu ovsem nelze ztrdcet ze zfetele vyrazny technologicky pokrok v moZnostech a
dostupnosti strojového prekladu, promitajici se do béZzného kaZdodenniho Zivota. Snadnou dostupnost kvalitniho
internetového prekladu koneckoncu (byt jen do jisté miry a ve specifickych souvislostech) reflektuji i nékteré novejsi
judikdty, jako napr. rozsudek Krajského soudu v Plzni ze dne 22. 2. 2022, ¢. j. 57 A 129/2021-46 (body 57-59), ¢i
usneseni NSS ze dne 27. 2. 2024, ¢. j. 8 Azs 289/2021-80 (bod 41).

Ve zminéném rozsudku Krajského soudu ze dne 22. 2. 2022, ¢. j. 57 A 129/2021-46, soud kromé vyse uvedeného
dovodil, Ze trvani na urednim prekladu cizojazycnych listin ze strany ucastnika (a potaZmo jeho povsechnd
argumentace o tom, Ze obsahem prislusné cizojazycné listiny mizZe byt ve skutecnosti ,,néco jiného*, neZ co tvrdi
sprdvni orgdn), aniZ by okolnosti pripadu svédcCily o tom, Ze redinym cilem ucastnika je skutecné sezndmit se s
obsahem spisovych materidl(, miZe byt vnimdno jako ucelova obstrukce a zneuZiti prdva. V této souvislosti je tfeba
znovu pripomenout, Ze ucastnik Egis nepodnikl vibec Zadné kroky, které by vypovidaly o jeho snaze korigovat zjisténi
Ustavu o obchodnich pfirézkdch/marZich, za ucelem cehoZ by potfeboval zndt pfeklad pFislusnych zahraniénich
dokument(. V tomto svétle neni v zdsadé Zddnych pochyb o tom, Ze argumentace ohledné nesrozumitelnosti
zahranic¢nich podklad(i je jen dalsim pfirtstkem v Fadé ndmitek zpochybriujicich skutkovd zjisténi Ustavu o cenovych
referencich, jejichZ obsahem neni Zddny rediny pfispévek k tomu, aby bylo moZné pfislusnd zjisténi Ustavu jakkoli
upfesnit. Pravé moZnost korekce skutkovych zjisténi je pfitom podstatou ustanoveni § 39g odst. 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, jak ucel tohoto ustanoveni vyloZil napr. NSS v rozsudku ze dne 25. 10. 2018, ¢. j. 10 As
190/2018-6.

V rozsudku €. j. 57 A 129/2021-46 krajsky soud rovnéZ shledal, Ze spravni orgdny provedly v tehdy posuzovaném
spravnim fizeni prosty preklad relevantni pasdZe cizojazycného dokumentu tim, Ze sdélily jeji obsah. V obdobném
duchu Ustav v rdmci Metodiky prepoctu jednoznaéné vysvétluje, co je obsahem relevantnich pasdzi pfislusnych
zahranicnich dokumentu. V Metodice prepoctu je vidy popsdno, Ze je odecitdna konkrétni vyse dané ci
prirazky/marZe uvedend v pfislusném zdroji, pficem? je vidy odkdzdno na konkrétni misto ve zdroji, kde je dany udaj
obsaZen.

Tuto povinnost tedy Ustav spinil, kdyZ? vzhledem ke konkrétnim okolnostem v predmétném sprdvnim fizeni,
ucastnikim sdélil, jaké podklady pro nalezeni a prepocet cen vyrobce poulZil, jejich struc¢ny obsah, jaké udaje a jakym
zplisobem z nich vyhodnotil (viz Metodika prepoctu a Seznam referencnich zdroji, zaloZeno do spisu dne 2. 1. 2026
pod C. j. sukl1703/2026).
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Dukazni navrhy — stanoveni ODTD

Uéastnik Egis uvadi, e zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi samotnou ODTD ani jeji uréeni blize neupravuje,
pouze ji na nékolika mistech zminuje. Neuvadi, Ze by se ODTD zjisténa v jednom tizeni a stanovend rozhodnutim,
pouZila i v jiném Fizeni. ODTD by méla byt zjisfovana dokazovanim, nikoli vypoétena &i vytvorena Ustavem, méla by
byt nezévisla na rozhodnuti Ustavu. U¢astnik Egis odkazuje na ustanoveni § 39¢ odst. 11 pism. g) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a na ustanoveni § 15 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., a dodava, Ze je vylouc¢eno, aby ODTD
Ustav zdvazné stanovil pro jiné fizeni. ODTD se vidy stanovi ve vy$i (mnoZstvi) odpovidajici obvyklému davkovéni v
bézné klinické praxi, at pfimo podle tohoto davkovani nebo podle DDD ¢i SPC, pokud se od tohoto davkovani nelisi.
Toto obvyklé davkovani v bézné klinické praxi musi byt v fizeni prokazano.

Ucastnik Egis navrhuje provedeni diikazu znaleckym posudkem, z néjz bude mozné zjistit obvyklé davkovani lé¢ivych
latek amlodipin a bisoprolol v bézné klinické praxi v obdobi od 1. 9. 2025 do okamziku zadani tohoto znaleckého
posudku.

Ustav uvddi, Ze stanoveni thrady sloZenych lécivych pFipravkd, u kterych je alespori jedna lé¢ivd IGtka samostatné
hrazena, se fidi ustanovenim § 39b odst. 12 nebo 13 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, podle kterého ma byt
kazdé kombinaci sil ve sloZeném pfipravku stanovena uhrada zvldst. Proto Ustav lé&ivym pfipravkim BIGITAL s
obsahem fixni kombinace lécivych ldtek bisoprolol/ amlodipin v tomto sprdvnim Fizeni ODTD nestanovil.

Dukazni_navrhy — zajisténi plné hrazeného |écivého pripravku, ustavné konformni vyklad zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi

Podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi se v kazdé skupiné |éCivych latek uvedenych
v priloze €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi vidy plné hradi nejméné jeden lécivy pripravek. Neni-li tento
pozadavek naplnén, musi Ustav v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
upravit Uhrady lé¢ivych pripravkil tak, aby nejméné nakladny plné hrazen byl.

Léciva latka amlodipin je zafazena do skupiny ¢. 47 — blokatory vapnikového kanalu ze skupiny dihydropyridind
pUsobici déle neZ 24 hodin, perorélni podani. LéCiva latka bisoprolol pak je zafazena do skupiny ¢. 46 — selektivni
beta-blokatory, peroralni podani. Do skupin podle ptilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tak
samoziejmé naleZi i kombinace |éCivych latek amlodipin a bisoprolol, a potazmo lécivé pripravky BIGITAL.

Tvrzeni Ustavu, Ze ,fixni kombinace lé&ivych latek bisoprolol a amlodipin neni vzhledem ke své charakteristice a
zpUsobu poufZiti zarfazena do Zadné skupiny prilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi“ je
neprezkoumatelné a vécné nespravné.

Na internetovych strankach Ustavu je umistén elektronicky soubor, v ném3 jsou k jednotlivym skupindm podle
prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pfifazeny konkrétni 1écivé Iatky, jeho obsah vSak neni nijak
zavazny. Ostatné Ustav sdm na internetovych strankach uvadi, e tento seznam zpracoval vyhradné pro svou interni
potfebu, a jako takovy ma tento seznam pouze orientaéni povahu. Pokud tedy Ustav kombinaci lé¢ivych latek
amlodipin a bisoprolol do Zadné skupiny podle pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi nezafadil, nic to
nevypovidd o tom, zda do nékteré z téchto skupin naleZi, ¢ nikoli. Zadny lé¢ivy piipravek s obsahem kombinace
[éCivych latek amlodipin a bisoprolol pfitom podle Udaji dostupnych v databazi |ék( na internetovych strankach
Ustavu neni z vefejného zdravotniho pojisténi plné hrazen. Skute¢nost, e jsou pIné hrazené monokomponentni
|éCivé pripravky s obsahem téchto |éCivych latek, je bez dalSiho zkoumani zaménitelnosti irelevantni.

Dale ucastnik Egis uvadi, Ze podle ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod maji obfané prévo na bezplatnou zdravotni
péci na zakladé verejného zdravotniho pojisténi. Zdkonodarce zvolil metodu stanoveni skupin lécivych latek, v nichz
musi byt zajiStén alespon jeden plné hrazeny pfipravek, coz vsak znamena, Ze musi existovat tolik plné hrazenych
pripravkd, kolik je tfeba k pokryti vSech pacientll, pro néz jsou lécCivé pripravky dané skupiny urceny. Jeden piné
hrazeny pfipravek postaci pouze tehdy, pokud jej Ize pouZit k l1é¢bé vSech téchto pacientl bez ohledu na vék,
pohlavi, stadium onemocnéni ¢i linii IéCby a zaroven je redlné dostupny na trhu v dostatecném mnoZstvi; jinak je
nutné, aby bylo plné hrazenych ptipravk( vice. Lék, ktery je sice formalné plné hrazen, ale neni dostupny vibec
nebo v dostatecném mnoZstvi, neni pro splnéni zdkonnych poZadavkl relevantni. Stejné tak nestaci, aby byl
pripravek pouzitelny podle SPC, pokud neni hrazen v konkrétni indikaci, vékové skupiné ¢i linii 1é¢by, nebot ¢l. 31
Listiny zdkladnich prav a svobod garantuje pravo na pIné hrazeny |IéCivy ptipravek, nikoli pouze na pfipravek uréeny
k 1é¢bé daného onemocnéni. Kazda skupina pacientl definovana onemocnénim, jeho stadiem, vékem, pohlavim,
linii |écby ¢i jinym kritériem proto musi mit zajisténu plné hrazenou lécbu alespori jednim pfipravkem ze skupiny
podle pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a v kazdé takové skupiné musi byt zajistén takovy pocet
pIné hrazenych IéCivych pripravk(, aby bylo moZné pokryt 1écbu vSech pojisténcd, pro néz jsou urceny.
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K tomu Ustav uvddi, Ze pokud jde o zajisténi pIné hrazeného lécivého pfipravku, je skutecnost, Ze fixni kombinace
lécivych latek bisoprolol a amlodipin neni vzhledem ke své charakteristice a zplisobu pouZiti zafazena do Zddné
skupiny prilohy ¢. 2 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi, zdsadni.

Kromé toho je relevantni i skutecnost, Ze upravy uhrad za uc¢elem naplnéni poZadavku ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi jsou vdzdny na upravu zdkladni uhrady celé referencni skupiny. Aplikace ustanoveni
§ 39c odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je na zdkladé ustanoveni § 39c odst. 11 pism. h) tohoto zdkona
realizovdno prostrednictvim ustanoveni § 17 odst. 1 vyhldsky ¢. 376/2011 Shb.: ,,Pokud pfipravky v referencni skupiné
ndleZi do skupiny prilohy ¢. 2 zdkona, a v této neni zajistén Zddny plné hrazeny pripravek, a pind uhrada alesporn
jednoho pripravku v posuzované referencni skupiné neni zajisténa postupem podle § 39c odst. 2 zdkona ani se
zvysenim této uhrady podle § 16, pak ve sprdvnim fizeni o revizi uhrady posuzované referencni skupiny Ustav stanovi
zdkladni uhradu tak, aby byl v posuzované referencni skupiné nejméné ndkladny pfipravek piné hrazen”, pficemz
revizi je ve smyslu vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. minéna jak hloubkovd, tak zkrdcend revize. Takovy postup upravy thrady
je realizovan skrze upravu prdvé zdkladni thrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravki. Zdkladni
Uhradu Ize zménit pouze v revizi thrad, na coZ odkazuje ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi: ,Zdkladni uhrada referencni skupiny se stanovi v ramci hloubkové nebo zkrdcené revize uhrad a je platnd
aZ do zmény v ndsledujici revizi thrad”.

| z poZadavku ,upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné ndkladny IéCivy pfipravek ze skupiny posuzovanych
lécivych pripravka byl piné hrazen”, ktery se naléza primo v ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, je zjevné, Ze se ma jednat o postup realizovany v revizich systému uhrad (hloubkové ¢i zkrdcené revizi).
Skupinové posuzovadni léCivych pripravku je v zakoné priznacné pro revizni spravni Fizeni, nebot revize se vZdy provddi
ve spolecném fizeni pro celou referencni skupinu. Pfedmétné Iécivé pripravky BIGITAL netvofi celou referencni
skupinu/skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku, coZ je logické.V pfipadé predmétného
sprdvniho fizeni jednd o individudlni spravni Fizeni, které nevyhovuje zakonnému konceptu skupinového posuzovani
pro ucely cileného zajistovani pIné hrazenych pripravki ve skupindch prilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi (viz rozhodnuti MZ C. j. MZDR 34815/2019-3/CAU, Zn.: L39/2019 ze dne 30. 6. 2021.

Nadto Ustav uvddi, Ze posuzované Ié&ivé pfipravky nemaji stanovenu zdkladni uhradu za ODTD, kterd by byla
predmétem pripadného navyseni podle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Skupiny €. 46 a 47 podle pfilohy €. 2 ZVZP nejsou homogenni
Ucastnik Egis navrhuje opatfeni a provedeni listinnych dtikazd, z nich? Ize ¢&init zjisténi ohledné zaménitelnosti:
— lécivych pFipravkl s obsahem kombinace Iécivych latek amlodipin a bisoprolol a pIné hrazeného |écivého
pfipravku ¢i plné hrazenych lécivych pfipravka skupiny €. 46 — selektivni beta-blokatory, peroralni podani;
— lécivych pripravkl s obsahem kombinace IéCivych latek amlodipin a bisoprolol a pIné hrazeného |écivého
pripravku i pIné hrazenych lécivych pfipravkl skupiny ¢. 47 — blokatory vapnikového kanalu ze skupiny
dihydropyridin(i plsobici déle nez 24 hodin, peroraini podani.
Pokud se ukdZe, Ze néktery pIné hrazeny lécivy pFipravek i 1éCivé pfipravky skupiny €. 46 — selektivni beta-blokatory,
peroralni podani, nebo néktery plné hrazeny |éCivy pripravek Ci IéCivé pfripravky skupiny ¢. 47 - blokatory
vapnikového kandlu ze skupiny dihydropyridina plsobici déle nez 24 hodin, peroralni podani je s IéCivymi pripravky
obsahujicimi kombinaci IéCivych latek amlodipin a bisoprolol dostate¢né zaménitelny, Gcastnik navrhuje opatieni a
provedeni listinnych diikaztl o jeho &i jejich dodavkach do Ceské republiky za poslednich 12 mésicl (po jednotlivych
mésicich, nikoli celkové Udaje za celé obdobi). Dale Ucastnik navrhuje opatieni a provedeni listinnych dlikazli o
spotiebé lécivych pripravkd obsahujicich kombinaci [éCivych latek amlodipin a bisoprolol za poslednich 12 mésicl
(po jednotlivych mésicich, nikoli celkové Udaje za celé obdobi). PGjde-li (také) o odborné cizojazyéné dokumenty,
ucastnik navrhuje provedeni dikazu jejich dredné ovérenym prekladem do c¢eského jazyka.

Ustav uvddi, Ze ndmitka ucastnika Egis sméfuje do jinych sprdvnich Fizeni. Podrobné oddvodnéni terapeutické
zameénitelnosti je blize popsdno v rozhodnutich v reviznim sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS188335/2017 a sp. zn.
SUKLS44526/2022, kterd jsou soucdsti spisové dokumentace a vzhledem k tcelu pfedmétného sprdvniho Fizeni Ustav
vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedenych reviznich Fizeni.

PoZadované ndvrhy na provedeni diikazi nejsou v pfedmétném sprdvnim fizeni relevantni.

Dukazni navrhy — bonifikace
Ustav by mél podle ustanoveni § 25 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. posoudit existenci divod( pro bonifikaci Ghrady u
sloZzenych pfripravkl BIGITAL, sloZené pfipravky vykazuji vyssi adherenci pacienta k |éCbé neZz pfi uZivani
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monokomponentnich IéCivych pripravkl obsahujicich tytéz IéCivé latky jako sloZené 1écivé pripravky. UZivani jedné
tablety misto nékolika tablet totiz samoziejmé vede k nizSimu riziku vynechani davky, cozZ zvysuje efektivitu 1écby.
Ustav je podle ustanoveni § 3 a § 50 spravniho fadu povinen zjistit stav véci, o ném? nejsou diivodné pochybnosti,
a to i bez ndvrhu G&astnik(. Bonifikaci mdZe navrhnout kazdy z U¢astnikd Fizeni, nejen Zadatel. Uastnik tak timto
¢ini ve vztahu k l1é¢ivym ptipravkim BIGITAL.

Ucastnik Egis navrhuje opatieni a provedeni listinnych d(ikaz(, z nich? Ize €init zjiténi ohledné adherence pacientd
k lé¢bé: monokomponentnimi léCivymi pFipravky s obsahem |écivé latky amlodipin a bisoprolol, slozenymi |éCivymi
pfipravky s obsahem kombinace |é¢ivych latek amlodipin a bisoprolol.

Ustav uvddi, Ze pfedmétem sprdvniho Fizeni je zména vyse a podminek thrady na zékladé Zddosti Zadatele SZP, ktery
vymezil pfedmét fizeni pravé touto Zddosti. Spravni Fizeni o Zddosti je ovlidddno dispozicni zdsadou, kdy pouze
Zadatel je oprdvnén disponovat s predmétem fizeni, pricemz Zadatel SZP ve své Zadosti upravu vyse uhrady ve smyslu
bonifikace nenavrhoval.

Ustav opakované poukazuje na zptsob stanoveni tuhrady sloZenych lécivych pfipravki dle ustanoveni § 39b odst. 12
nebo 13 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, kdy se uhrada kazdé kombinace sil ve slozeném lécivém pfipravku
stanovi zvlast. Pro sloZené Iécivé pFipravky neni stanovena zdkladni thrada dle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi, tedy ji nelze vypocitat dle ustanoveni § 39c odst. 8 tohoto zdkona. Stanoveni uhrady
sloZenych lécivych pfipravki, u kterych je alespor jedna IéCivd Idtka samostatné hrazena, se na zdkladé platné
legislativy nefidi ustanovenim § 39c odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. JelikoZ sloZené Iécivé pripravky
jako takové nemaji Zddnou zdkladni thradu za ODTD a stejnd uhrada se stanovi pouze pripravkum s obsahem stejné
kombinace IéCivych latek a jejich obsahu, nemd u sloZenych pripravka vliv na vyslednou vysi uhrady hodnoceni
terapeutické zaménitelnosti a stanoveni referencni indikace. PFi stanoveni thrady pfedmétnych pfipravki Ustav
postupuje dle ustanoveni § 39b odst. 12 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a uhrada byla pro kaZdou
kombinaci léCivych ldatek a jejich obsahu stanovena dle nejnizsi thrady zjisténé podle jednotlivych pismen ustanoveni
§ 39b odst. 12 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav odkazuje na znéni ustanoveni § 25 odst. 1 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb., které vyslovné stanovi, Ze ,,Uhradu
pfipravku nebo skupiné pFipravki mize Ustav zvysit (ddle jen , bonifikace”) nebo sniZit (ddle jen ,malifikace”) oproti
zakladni uhradé, pokud budou predloZeny dikazy odivodnujici dpravu thrady.” Vzhledem k tomu, Ze sloZené Iécivé
pfipravky, jejichZ uhrada se stanovi postupem podle ustanoveni § 39b odst. 12 a 13 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi nemaji stanovenu zdkladni uhradu, poZadavek na bonifikaci Ize povaZovat za nerelevantni.

Ddle dle ustanoveni § 25 odst. 3 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. se pouZiti kritérii vyjadrenych v ustanoveni § 39b odst. 2
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pri bonifikaci vdZze na hodnoceni oproti referencnimu pripravku nebo
pripravkiim v téZe referencni skupiné. Vzhledem ke skutecnosti, Ze v pfredmétném sprdvnim fizeni neni stanovena
referencni indikace ani referencni pfipravek, tak ani aplikace hledisek posuzovdni zakotvenych v ustanoveni § 39b
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni v uvedeném pfipadé na misté.

Z4dost o prominuti zmegkéni tkonu

Ucastnik Egis navrhuje opatieni a provedeni dal3ich dikazd nezbytnych k fadnému zjisténi skutkového stavu po
uplynuti Ihdty k tomu uréené. Ustav usnesenim €. j. sukl512681/2025 ze dne 9. 12. 2025 |hiitu prodlouZil do 24. 12.
2025, pricemz uUcastnik Egis podal proti tomuto usneseni odvolani. Ve Ih(té z dlivod(i uvedenych v odvolani nemohl
pfipravu dlikaznich ¢i jinych navrh( stihnout. MZ vSak odvolani nevyhovélo a lhatu neprodlouzilo. Lhita tak
uplynula, aniz by ji ucastnik mohl vyuzit. Skutecnosti, pro které ucastnik prodlouzeni lhiaty navrhl odGvodnuiji i
prominuti zmeskani u¢inéni dikaznich navrhi v této lhaté, pricemz jako dlikazy Gcastnik Egis navrhl hlavné preklad
jednotlivych zdroji prepoctu nalezené ceny na cenu referencni, dale znalecky posudek umoznujici zjistit obvyklé
davkovani lécivych latek amlodipin a bisoprolol v bézné klinické praxi, a listiny umoznujici zjisSténi zaménitelnosti
IéCivych pripravk(l s obsahem kombinace léCivych latek amlodipin a bisoprolol a plné hrazenych Iécivych pripravk(
skupiny ¢. 46 —selektivni beta-blokatory, peroralni podani a skupiny ¢. 47 — blokatory vapnikového kanalu ze skupiny
dihydropyridind plsobici déle nez 24 hodin, peroralni podani.

v

Dne 27. 3. 2026 vydal Ustav usneseni ¢. j. sukl126473/2026, kterym zamitl Zddost Gcastnika Egis o prominuti
zmeskani tkonu (dGvody bliZe viz predmétné usneseni).
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Dne 17. 4. 2026 obdrzel Ustav vyjadieni v&. opozdéného odvoldni G&astnika Egis proti usneseni o neprominuti
zmeskani Ukonu ze dne 27. 3. 2026 a dalsi Zadost o prominuti zmeskani Ukonu, souvisejici s podanim opozdéného
odvolani. Kromé odvolacich namitek (opozdénych), ucastnik Egis opakuje svij pozadavek ohledné prekladu vsech
zdrojli pfepoctu.

Zadost o prominuti zme$kani tkonu

Ustav vyvésil usneseni na ufedni desce Ustavu ,zfejmé&“ v patek 27. 3. 2026 ve vecernich hodinach. V ddsledku
tohoto ,,nespravného” postupu zaznamenal usneseni na Uredni desce az nejblizsi nasledujici pracovni den, v pondéli
30. 3. 2026 a vysel z prfedpokladu, Ze v tento den bylo vyvéseno. Az pfi findlnich Upravach odvolani 17. 4. 2026 zjistil,
Ze k vyvéseni doslo jiz 27. 3. 2026. Posledni den odvolaci Ihlity ptipadl na 16. 4. 2026, odvolani je tedy podano
opozdéné.

V pripadé této zadosti je zavainym dlvodem branicim ucastnikovi Egis v podani odvolani proti napadenému
usneseni, postup Ustavu, ktery napadené usneseni vyvésil na Uredni desce a? ve vecernich hodinach. Tento postup
poskozuje ucastniky Fizeni, ktefi se o vyvéseni dozvi nejdrive ndsledujici pracovni den.

Ucastnik Egis navrhuje, aby Ustav vydal usneseni, kterym se zmeskani ikonu spoéivajiciho v podani odvolani proti
usneseni ¢. j. sukl126473/2026 ze dne 27. 3. 2026 promiji.

Ustav odkazuje na usneseni o neprominuti zmeskdni ukonu ze dne 30. 4. 2026.
Pokud jde o namitané vady usneseni, Ustav se jimi nezabyvd, jelikoZ odvoldni bylo poddno opoZdéné. Ve véci
opétovného poZadavku na preklad zdrojii pfepoctu v Metodice prepoctu Ustav odkazuje na vypordddni vyse.

Dne 21. 4. 2026 predal Ustav stanovisko k odvolani nad¥izenému spravnimu orgénu, €. j. sukl149035/2026.

Dne 23. 4. 2026 vydalo MZ rozhodnuti €. j. MZDR 11773/2026-2/0LZP, Zn.: L10/2026, které nabylo pravni moci dne
28.4.2026 a kterym zamitlo opozdéné odvolani Ucastnika fizeni Egis proti usneseni o neprominuti zmeskani tkonu.

Dne 30. 4. 2026 vydal Ustav usneseni ¢. j. sukl157292/2026, kterym zamitl Zadost Ucastnika Egis o prominuti
zmeskani ikonu ze dne 17. 4. 2026.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkll BIGITAL. Prehled Iéciv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 5. 2. 2026 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS188335/2017 ve spole¢ném Fizeni o zméné vyse a podminek
Uhrady léCivych pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi pripravky zafazenymi do
referencni skupiny €. 23/2 — antihypertenziva, betablokatory kardioselektivni — retardované, a dlouhodobé
pUsobici, p. 0. ze dne 29. 6. 2018, které nabylo pravni moci dne 20. 7. 2018. Pfehled spravnich fizeni. Statni
Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 5. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

3. Rozhodnutive spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS44526/2022 o zkracené revizi Ghrad léCivych pripravk( v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych s |é¢ivymi pripravky nalezejicimi do referenéni skupiny ¢. 24/1 -
antihypertenziva, blokatory kalciovych kanal( dihydropyridinového typu, dlouhodobé pusobici, p.o. ze dne
31. 5. 2022, které nabylo pravni moci dne 26. 2. 2025. Pfehled spravnich fizeni. Statni ustav pro kontrolu
[é€Civ. cit. 5. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni sp. zn. SUKLS68053/2018 o zméné vyse a podminek Uhrady lécivych
pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s |éCivymi pripravky s obsahem fixni kombinace
bisoprolol/amlodipin (ATC kéd CO7FB07) ze dne 1. 10. 2018, které nabylo pravni moci dne 23. 10. 2018.
Pfehled  spravnich  fizeni. Statni Ustav  pro  kontrolu léciv. «cit. 5. 2. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Diagnostické a lé&ebné postupy u arterialni hypertenze CSH 2022, Ceska spoleénost pro hypertenzi, cit. 5.
2. 2026. https://www.hypertension.cz/wp-content/uploads/2023/01/Widimsky_ -guidelines-CSH-2022.pdf

6. Doporucené diagnostické a terapeutické postupy pro vSeobecné praktické Iékare, Arteriadlni hypertenze.
Novelizace 2024, cit. 5. 2. 2026. https://svl.cz/svl-docs/doporucene-
postupy/86/dp_arterialni_hypertenze_2024.pdf

7. Ceska kardiologicka spole¢nost, Doporuéené postupy ESC pro lé¢bu zvy$eného krevniho tlaku a hypertenze
z roku 2024, cit. 5. 2. 2026. https://www.e-coretvasa.cz/pdfs/cor/2025/88/01.pdf

8. FU_BIGITAL_3g2025_SUKLS510663_2025, zaloZeno do spisu dne 2. 1. 2026, ¢. j. sukl1703/2026
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Ustav vzal v Givahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho Fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU
Charakteristika lécivého pfipravku
Lécivé pripravky BIGITAL obsahuiji fixni kombinaci [éCivych latek bisoprolol a amlodipin (ATC CO7FB07).

Bisoprolol je vysoce ucinny betal-selektivni blokator adrenoreceptort bez vnitini sympatomimetické aktivity (ISA)
a membrany stabilizujici aktivity. Vykazuje pouze malou afinitu k beta2-receptoru hladkého svalstva pridusek a cév
a rovnéz k beta2-receptorlim ucastnicich se metabolické regulace. Bisoprolol nema vyrazny negativné inotropni
ucinek. Pfi akutnim podani pacientlim s ischemickou chorobou srdecni bez chronického srdecniho selhani snizuje
bisoprolol srde&ni frekvenci a tepovy objem, &imZ sniZuje srde¢ni vydej a spotiebu kysliku.!

Lécivé pripravky s obsahem bisoprololu jsou zafazeny do referencni skupiny ¢. 23/2 - antihypertenziva,
betablokatory kardioselektivni — retardované, a dlouhodobé pusobici, p. o.

Amlodipin je inhibitor prichodu kalciovych iontd membranou do srdecnich a cévnich hladkych svalll (blokator
pomalych kalciovych kanall nebo antagonista kalciovych iontl). Mechanismus antihypertenzniho plsobeni
amlodipinu vyplyva z jeho ptfimého relaxacniho ucinku na hladké svalstvo cévni stény, ktery zplsobuje sniZeni
periferni vaskularni rezistence.1

Lécivé pripravky s obsahem amlodipinu jsou zafazeny do referenéni skupiny ¢. 24/1 - antihypertenziva, blokatory
kalciovych kanal( dihydropyridinového typu, dlouhodobé plsobici, p.o.

Lécivé latky bisoprolol a amlodipin jsou v sou¢asné dobé samostatné hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi jako
monokomponentni lé¢ivé pripravky. Ustav povaiuje predmétné |écivé pfipravky s obsahem fixni kombinace
[éCivych latek bisoprolol a amlodipin s ohledem na platnou legislativu za sloZzené IéCivé pfipravky.

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS68053/2018.*

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim Fizeni

Pfedmétné 1é¢ivé piipravky jsou dle platného SPC! indikovany k 1é¢bé hypertenze jako substituéni é¢ba u pacient(
nalezité lé¢enych jednotlivymi pfipravky poddvanymi soubézné ve stejnych davkach jako v kombinovaném
pfipravku, ale ve formé samostatnych tablet.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Arteridlni hypertenze je vyznamnym rizikovym faktorem ischemické choroby srdecni, srde¢niho selhani, cévnich
onemocnéni mozku, onemocnéni perifernich tepen a chronické rendlni insuficience. Nejcastéji se v populaci jedna
o primarni (esencidlni) hypertenzi, kdy neni vlastni vyvoldvajici pfi¢ina znama. Esencidlni hypertenze se vyskytuje u
90 % jedinch s hypertenzi. U sekundarni hypertenze je zvySeni TK dlsledkem jiného, pfesné definovaného
patologického stavu (napf. renalniho onemocnéni, endokrinni hypertenze, léky vyvoland — imunosupresiva,
kortikosteroidy, a dalsi).

Za arterialni hypertenzi oznaujeme opakované zvyseni TK = 140/90 mm Hg namérené minimalné pfi 2 rlznych
navstévach.

Podle vyse TK rozliSujeme hypertenzi:

1. stupné — mirnou hypertenzi s hodnotami TK 140 — 159/90 - 99 mmHg,

2. stupné — stfedné zavaznou hypertenzi s hodnotami TK 160 — 179/100 - 109 mmHg
3. stupné - zdvaZnou hypertenzi s hodnotami TK > 180/110 mmHg >®

Postaveni pripravku v managementu lécby

Hlavnim cilem lécby hypertenze je sniZit riziko vzniku kardiovaskularnich ptrihod. Obecnou zasadou pfri lécbé
hypertenze je snizit hodnoty TK pod 140/90 mmHg u vSech pacientl s hypertenzi, pfi¢emz za optimalni cil pfi l[écbé
hypertenze |ze povaZovat dosazeni hodnoty kolem 130/80 mmHg.
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Lécbu hypertenze lze zahajit monoterapii nebo kombinaci dvou 1ék( v nizké ddvce. Kombinacni Iécba dvéma
antihypertenzivy v nizsi davce anebo fixni kombinaci je upfednostiovdna pfi zahajovani farmakologické lécby,
pokud inicidlni hodnoty TK jsou 160 a/nebo 100 mmHg a vice.

PFi farmakoterapii hypertenze pro monoterapii i kombinacni [é¢bu jsou uzivany v prvni fadé ptipravky ze skupin,
pro které jsou k dispozici data ze studii vyhodnocujicich morbiditu a mortalitu na KV ptihody. Soucasné doporucené
postupy proto znovu potvrzuji pét zakladnich skupin antihypertenziv: inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACELl), AT1-blokatory (blokatory receptor(l angiotenzinu Il, sartany), dlouhodobé pusobici blokatory kalciovych
kanald, thiazidova diuretika a thiaziddm podobnd diuretika (indapamid, chlorthalidon) a betablokatory. >’

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS68053/2018.*

Identifikace relevantnich komparatoru
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, Zze Zadatel nepoZaduje posouzeni predmétného pripravku jakoZto vysoce inovativniho, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

U sloZenych lécivych pripravkl s Uhradou vypoctenou dle ustanoveni § 39b odst. 12 nebo 13 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi se referencni indikace nestanovuje.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravki

Ustav uvadi, ze stanoveni Ghrady sloZenych |é¢ivych pfipravkd, u kterych je alespof jedna lé¢iva latka samostatné
hrazena, se na zakladé platné legislativy nefidi ustanovenim § 39c odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
nybrZ ustanovenim § 39b odst. 12 nebo 13 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi, podle kterého ma byt kazdé
kombinaci sil ve slozeném pfipravku stanovena Uhrada zvlast. Jelikoz tedy slozené |écivé pripravky jako takové
nemaji Zadnou zakladni Uhradu za ODTD a stejna Uhrada se stanovi pouze pripravkiim s obsahem stejné kombinace
IéCivych latek a jejich obsahu, nema u sloZzenych pripravkd hodnoceni terapeutické zaménitelnosti a stanoveni
referenéni indikace vliv na vyslednou vy$i Ghrady ptipravku. Ustav proto LP BIGITAL do ?adné skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkl nezarazuje.

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

Vzhledem ke stanoveni Uhrady podle ustanoveni § 39b odst. 12 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se Ustav
hodnocenim srovnatelné Gc¢inné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele
Zadatel nenavrhuje vy$i ODTD.

Posouzeni Ustavu
Ustav uvadi, Ze stanoveni Uhrady sloZzenych lécivych pfipravk, u kterych je alespon jedna Iéciva latka samostatné
hrazena, se fidi ustanovenim § 39b odst. 12 nebo 13 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého ma
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byt kazdé kombinaci sil ve slozeném pFipravku stanovena Uhrada zvlast. Proto Ustav é&ivym pFipravkdm BIGITAL s
obsahem fixni kombinace |éCivych latek bisoprolol/ amlodipin v tomto spravnim fizeni ODTD nestanovil.

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace

Dalsi zvysena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdakona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo zadano.

Uprava uhrady oproti zékladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €& 376/2011 Sb., kterou se provadé&ji néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”)
nebyla provedena, jelikoZ o Upravu Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Fixni kombinace |éCivych latek bisoprolol a amlodipin neni vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu pouZiti
zatazena do zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENiI MAXIMALNI CENY
Neni predmétem spravniho Fizeni.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Lécivé pipravky s c obsahuji 2 1é¢ivé latky, pricem? obé jsou samostatné hrazeny. Uhrada byla pro kaZdou kombinaci
[éCivych latek a jejich obsahu stanovena dle nejnizsi Ghrady zjiSténé podle jednotlivych pismen ustanoveni § 39b
odst. 12 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisSténi
Zakladni uhrada bisoprololu byla stanovena v revizi referenéni skupiny ¢. 23/2 ve spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS188335/2017 takto:

Jadrova zdkladni dhrada (JEKV): 0,7766 K¢ za ODTD

Zakladni Uhrada predmétné lécivé latky pro jednotlivé sily jednotek |ékovych forem je stanovena v souladu s
ustanovenim § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — bisoprolol (ODTD 5,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1xdenné

Interval: od 2,5 mg do 10 mg

5 mg (ODTD) 0,7766 K¢

10 mg 1,5532 K¢ (0,7766 K&/5*10)

Zakladni ihrada amlodipinu byla stanovena v revizi referencéni skupiny €. 24/1 ve spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS44526/2022 takto:

Jadrovd zdkladni dhrada (JEKV): 0,3651 K¢ za ODTD

Zakladni dhrada predmétné |écivé latky pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s
ustanovenim § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. takto:

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — amlodipin (ODTD 5,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1xdenné

Interval: od 2,5 mg do 10 mg

5 mg (ODTD) 0,3651 K¢

10 mg 0,7302 K¢ (0,3651 KE/5*10)
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Zakladni uhrada fixni kombinace byla stanovena sou¢tem Uhrad za denni ddvku pfislusnych samostatné hrazenych
[éCivych latek.

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy:

bisoprolol 5mg/amlodipin 5mg: 1,1417 K¢ (0,7766 K¢ + 0,3651 K¢)
bisoprolol 5mg/amlodipin 10mg: 1,5068 K¢ (0,7766 K¢ + 0,7302 K¢)
bisoprolol 10mg/amlodipin 5mg: 1,9183 K¢ (1,5532 K¢ + 0,3651 K¢)
bisoprolol 10mg/amlodipin 10mg: 2,2834 K¢ (1,5532 K¢ + 0,7302 Kc)

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez ihrada vypoctena podle ustanoveni § 39b odst. 12
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé lécivého pripravku, kterd by byla nizsi nez Uhrada vypoctena podle ustanoveni §
39b odst. 12 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovnani byly v souladu s ustanovenim § 39b odst. 12 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zatazeny lécivé pripravky, které obsahuji tutéz kombinaci IéCivych latek a jejich obsahu jako IéCivé pripravky, které
jsou predmétem tohoto spravniho Fizeni. P¥i zjistovani dostupnosti Ustav postupoval dle ustanoveni § 13 vyhlagky
€. 376/2011 Sb. a ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi obdobné.

Od cen pripravkd zjisténych v zahranici byly odecéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirdazky dle Metodiky
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., tj. za 3. Ctvrtleti 2025.

evvs

unie:

Velikost Lécivy pripravek Cena
Fixni kombinace baleni s nejnizsi cenou Cena vyrobce vyrobce/ Zemé
v EU jednotku
bisoprolol 5mg/ BIGITAL 5MG/ . "
amlodipin 5mg 90 tablet 5MG TBL NOB 90 163,89162000 K¢ 1,8210 K¢ Slovensko
bisoprolol 5mg/ BIGITAL 5MG/ . N
amlodipin 10mg 30 tablet 10MG TBL NOB 30 76,15200000 K¢ 2,5384 K¢ Bulharsko
bisoprolol 10mg/ BIGITAL 10MG/ . N
amlodipin Smg 90 tablet 5MG TBL NOB 90 236,65068000 K¢ 2,6295 K¢ Slovensko
bisoprolol 10mg/ BIGITAL 10MG/ . . Ceska
amlodipin 10mg 90 tablet 10MG TBL NOB 90 635,64000000 ke 7,0627 Ke republika

evvs

v EU prepoctenou na K¢ a poctu jednotek Iékové formy v baleni.
Rozhodnym obdobim je 3. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Prehled vyse uhrady stanovené podle jednotlivych ustanoveni § 39b odst. 12 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi:
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fixni kombinace

uhrada dle §
39b odst. 12
pism. a) (Kc)

uhrada dle §
39b odst. 12
pism. b) (K¢)

uhrada dle §
39b odst. 12
pism. c) (Kc)

uhrada dle §
39b odst. 12
pism. d) (K¢)

nejnizsi uhrada/
jednotku LF (Kc)

bisoprolol 5mg/
amlodipin 5mg

1,1417 | - - 1,8210 1,1417
bisoprolol 5mg/
amlodipin 10mg 1,5068 | - - 2,5384 1,5068
bisoprolol 10mg/
amlodipin 5mg 1,9183 | - - 2,6295 1,9183
bisoprolol 10mg/
amlodipin 10mg 2,2834 7,0627 2,2834

evwvs

Informativni pfepocet na maximdini uhradu pro konecného spotrebitele publikovanou v Seznamu cen a uhrad IéCiv:

Kod SUKL Nazev lécivého | 0 1nek nézvu JUHR (K¢) UHR ve SCAU (K&)
pfipravku

0197068 BIGITAL 10MG/10MG TBLNOB30 | 68,50 105,11

0197070 BIGITAL 10MG/10MG TBLNOB90 | 205,51 315,33

0197064 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 30 57,55 88,30

0197066 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 90 172,65 264,91

0197060 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 30 45,20 69,35

0197062 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 90 135,61 208,08

0197056 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 30 34,25 52,55

0197058 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 90 102,75 157,66

Informativni prepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011. Vzhledem k tomu, Ze ceny vyrobce vsech
referencnich pripravku rozhodnych pro stanoveni zdkladni thrady jednotlivych monokomponent spadaji do prvniho
pdsma obchodni prirazky dané Cenovym vymérem Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2026/0LZP ze dne 24. 10. 2025 o
regulaci cen Iécivych pripravki a potravin pro zvldstni Iékar'ské ucel, byla pouZita sazba platna pro prvni pdsmo a
hodnota ndpoctu je rovna nule.

Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedena v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zakona. V predmétném spravnim fizeni
je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Ghrady téchto pFipravk( je rozhodné stanovisko Ustavu.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zpUlsob 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 vyZzadovano.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky tGhrady
Zadatel navrhuje zachovani stavajicich podminek thrady.
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Ustavem navrhované podminky tGhrady
Ustav posoudil moZnost stanoveni podminek Ghrady posuzovanym |é&ivym p¥ipravkdim v souladu s ustanovenim §
39b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a nestanovuje lé¢ivym pripravkiim podminky thrady.

Oduvodnéni podminek uhrady

Ustav navrhuje stanovit posuzovanym lécivym pfipravkiim stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v hloubkové
revizi |écCivych pfipravkl s obsahem fixni kombinace Ilélivych latek bisoprolol a amlodipin, sp. zn.
SUKLS68053/20184, &im# je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady jsou v souladu s navrhem Zadatele.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm uhrady neméni.

Podrobné odlivodnéni je blize popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197068 BIGITAL 10MG/10MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
nezaradil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravka.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe&nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, 7e pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida 7adné
skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti
a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedeny pfipravek do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
|éCivych ptipravkl nezaradil.

Ustav vyse uvedenému légivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
12 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 68,50 Kc.

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

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (68,50 K¢) je stejna jako navrh zadatele (68,50 K¢)
a pro vysi Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.
Oduvodnéni:

Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197070 BIGITAL 10MG/10MG TBL NOB 90
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
nezaradil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravka.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, 7e pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida 7adné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpec¢nosti
a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedeny pfipravek do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
|éCivych pripravkl nezaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
12 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 205,51 K¢.

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 Ghrady za baleni [é¢ivého pFipravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (205,51 K&) je stejna jako navrh Zadatele (205,51
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek Uhrady.

Odivodneéni:
Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky hrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 3
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197064 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
nezaradil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptFipravka.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe&nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, 7e pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida 7adné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravk(i s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti
a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedeny pfipravek do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravk( nezaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
12 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 57,55 Kc.

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.
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Ustavem stanovena vy3e Uhrady uvedeného |é&ivého piipravku (57,55 K¢&) je stejnd jako navrh 7adatele (57,55 K&)
a pro vy$i Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek Uhrady.

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

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197066 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
nezaradil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravka.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe&nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, 7e pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida 7adné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti
a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedeny pfipravek do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
|éCivych ptipravkl nezaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
12 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 172,65 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lIékové 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 stanovend vyse Ghrady uvedeného lécivého pripravku (172,65 K¢) je stejnd jako ndvrh 7adatele (172,65
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.
Oduvodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize

popsano v ¢asti ,,Podminky Uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197060 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 30
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
nezaradil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravka.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, 7e pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida 7adné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpec¢nosti
a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedeny pfipravek do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych ptipravkl nezaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
12 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 45,20 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 Ghrady za baleni |é¢ivého 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.

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného lécivého piipravku (45,20 K¢) je stejnd jako navrh zadatele (45,20 K¢)
a pro vy$i thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek Uhrady.

Odivodneéni:
Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 6.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197062 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
nezaradil do zZadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravki.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, 7e pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida 7adné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravk(i s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti
a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedeny pfipravek do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych ptipravk( nezaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
12 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim zménil Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé €ini 135,61 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skuteénosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lIékové 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.
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Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného |é&ivého pripravku (135,61 K&) je stejna jako navrh Zadatele (135,61
K¢&) a pro vy$i Uhrady tohoto pFipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek Uhrady.

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 7.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197056 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
nezaradil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravka.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe&nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, 7e pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida 7adné
skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti
a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedeny pfipravek do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
|éCivych ptipravkl nezaradil.

Ustav vyse uvedenému légivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
12 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 34,25 Kc.

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

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (34,25 K¢) je stejna jako ndvrh zadatele (34,25 K¢)
a pro vysi Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.
Oduvodnéni:

Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 8.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0197058 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 90
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
nezaradil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravka.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, 7e pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida 7adné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpec¢nosti
a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedeny pfipravek do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
|éCivych pripravkl nezaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst.
12 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 102,75 K¢.

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 Ghrady za baleni [é¢ivého pFipravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného lécivého piipravku (102,75 K¢) je stejna jako navrh Zadatele (102,75
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek Uhrady.

Odivodneéni:
Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky hrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

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

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Géinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, 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 meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vydanim 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 verejném zdravotnim pojisténi. V disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni ndsledujictho 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 pfipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
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Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho 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 zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zdjmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikll fizeni, tak pacientl. 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 nastévaji 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 némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lh(ité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

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