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. SUKLS498143/2025 Vyfizuje/linka Mgr. Jana Vernerova Datum 11. 5. 2026
C.jedn. sukl164621/2026

Vyvéseno dne: 11. 5. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 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 Ié&ivych piipravk:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0177295 EGIRAMLON 10MG/10MG CPS DUR 60
0177296 EGIRAMLON 10MG/10MG CPS DUR 90
0177285 EGIRAMLON 10MG/5MG CPS DUR 60
0177286 EGIRAMLON 10MG/5MG CPS DUR 90
0177291 EGIRAMLON 5MG/10MG CPS DUR 90
0177280 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 60
0177281 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 90

zahdjeném dne 1. 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 zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava

Zastoupena:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
(dale jen ,SZP“ nebo Zadatel)

vedeném pod sp. zn. SUKLS498143/2025, 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 — Modfany
(dale jen ,Egis“)

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 41197518

Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

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

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0177295 EGIRAMLON 10MG/10MG CPS DUR 60

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,
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 135,29 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.

2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0177296 EGIRAMLON 10MG/10MG CPS DUR 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 202,93 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.

3. lécivy pripravek:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0177285 EGIRAMLON 10MG/5MG CPS DUR 60

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 IéCivému pfipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, ze nové ¢ini 113,38 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 uhrady.

4. |écivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0177286 EGIRAMLON 10MG/5MG CPS DUR 90

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,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pfipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, ze nové ¢ini 170,07 K¢
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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.

5. lécivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0177291 EGIRAMLON 5MG/10MG CPS DUR 90

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) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 134,33 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 Uhrady.

6. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0177280 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném 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) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 67,64 K¢

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

bez podminek uhrady.

7. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0177281 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c 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 verejném
zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pfipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, ze nové ¢ini 101,47 K¢

a na zadkladé 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.
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Odavodnéni

Dne 1. 12. 2025 byla Ustavu doruéena zadost U¢astnika fizeni SZP o zménu vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho
pojisténi [éCivych pripravki:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0177295 EGIRAMLON 10MG/10MG CPS DUR 60
0177296 EGIRAMLON 10MG/10MG CPS DUR 90
0177285 EGIRAMLON 10MG/5MG CPS DUR 60
0177286 EGIRAMLON 10MG/5MG CPS DUR 90
0177291 EGIRAMLON 5MG/10MG CPS DUR 90
0177280 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 60
0177281 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 90
0177290 EGIRAMLON 5MG/10MG CPS DUR 60

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych
pripravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS498143/2025.

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

Dne 16. 12. 2025 vlozil Ustav do spisu cenové reference a metodiky, ¢. j. sukl523834/2025.

Dne 19. 12. 2025 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl533753/2025 vyjadieni Géastnika Fizeni Egis.

Ucastnik Egis uvadi, e adost neobsahuje elementarni naleZitosti. Ustav mél nejdFive Zadatele vyzvat k odstranéni
vad Zadosti. | kdyby Zadost Zadatell byla bezvadna a v fizeni by bylo moZné bez dal$iho pokradovat, prodlouzeni
Ih(ty by bylo zcela nedostateéné jak s ohledem na pravni Gpravu, tak s ohledem na okolnosti pravé projednavané
véci. U&astnik proto podal proti napadenému usneseni odvolani.

Vady 7adosti
Rizeni bylo zahajeno dne 1. 12. 2025 na zakladé poddani Zadatele SZP, které obsahuje formalni i obsahové

nedostatky. Ustav mél 7adatele vyzvat k odstranéni vad a stanovit zadateldim k jejich odstranéni Ihiitu. Pokud by
7adatelé vady neodstranili, mél by Ustav fizeni zastavit.

Podani nebylo u¢inéno na elektronickém formulaFi, jeho? poufiti Ustav vy7aduje u Zadosti podavanych driteli
rozhodnuti o registraci [éCivych ptipravkd. Jedinym ustanovenim upravujicim elektronické formulare je ustanoveni
§ 45 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., v némz se mezi kategoriemi Gcastnikd Fizeni nijak nerozliSuje. Podle €l. 37 odst. 3
Listiny zdkladnich prav a svobod jsou si vichni U€astnici v Fizeni rovni, vSichni musi mit stejnou mozZnost ovlivnit
vysledek fizeni. Ustav proto musi po viech Uéastnicich vyzadovat stejnou formu jejich podéni. U¢astnik Egis opét
poukazuje na zjevné poruseni rovnosti Ucastnik( fizeni v neprospéch tUcastnika, resp. porusovani rovnosti uc¢astnikd
fizeni v neprospéch driiteld rozhodnuti o registraci obecné, kdyz Ustav po nich vyZaduje pouZivani formulard a
uvadéni viech naleZitosti Zadosti, zatimco zdravotni pojistovny si mohou Zadosti podavat v jakékoli pisemné formé
a mohou v nich uvadét jen udaje, které chtéji.

Podani Zadatel& obsahuje jen identifikaéni Udaje 1é¢ivych pfipravkd EGIRAMLON (nazev, doplnék nazvu, kéd SUKL)
a navrhovanou vysi zakladni / jadrové Ghrady za jejich baleni s tim, Ze zména podminek Uhrady navrhovana neni.
Odavodnéni spo¢iva v odkazu na Fizeni vedena Ustavem pod sp. zn. SUKLS80376/2019 a SUKLS44526/2022 a na
datum, kdy v téchto fizenich bylo vydano rozhodnuti.

Odvolani proti napadenému usneseni
Ucastnik Fizeni Egis timto proti napadenému usneseni v celém jeho rozsahu podal v souladu s ustanovenim § 81 a
nasl. spravniho radu v zakonné Ihité odvolani.

Relevantni posouzeni

Podani zadateldl bylo Ustavu doruc¢eno 1. 12. 2025, vyrozuméni o zahajeném fizeni bylo vyvéseno 4. 12. 2025,
doruceno bylo 9. 12. 2025, dne 16. 12. 2025 Ustav do spisu vlozil podklady. Sezndmeni se s témito podklady je
klicové pro rozhodnuti Ucastnikl fizeni, zda a jak své pravo k navrhovani dikazl a ¢inéni jinych navrhi vyuZziji. Je z
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nich totiz zfejmé, jak bude Ustav pfi uréeni vyde Ghrady lé&ivych pfipravkt EGIRAMLON postupovat. Tyto podklady
mél pfipravit jiz Zadatel a pfiloZit je k Zadosti, kde mél uvést, jak k navrhovanym ¢astkam dospél. Vzhledem k tomu,
7e tak neucinil a Ustav to po ném v ramci odstranéni vad 7adosti nepoZadoval, Uéastnici fizeni maji jen tfi dny na
pripravu dakaznich ¢i jinych navrh.

Pravni posouzeni konce Ihity

U¢astnici mohou navrhovat diikazy a init jiné navrhy jen v pfipadé, Ze o zahajeni fizeni a b&hu Ihity vi. Lhita by
tedy méla z logiky véci bézet nejdfive od okamziku, kdy se o jejim béhu Ucastnici fizeni dozvi. Zacne-li bézet drive,
nemohou Ucastnici fizeni celou Ihtu vyuZit. Plati to bez ohledu na to, zda bylo fizeni zahajeno 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 fizeni, doSel vécné a mistné pfisluSnému spravnimu orgdnu. V tomto okamziku ovSsem o zadosti vi jen
Zadatel a sprdvni organ, ostatni Ucastnici fizeni se o podani Zzadosti a zahdjeni fizeni dozvi az v okamziku, kdy jim je
tato skutecnost ze strany spravniho orgdnu oznamena. V fizenich zahajenych na Zadost tak dochazi k podstatnému
faktickému zkraceni Ih(ity pro poddavani navrh(, kdyZ Gcastnici fizeni se o zahajeni fizeni a béhu Ihity dozvidaji az v
jejiim prabéhu a nemohou ji tedy k uplatnéni svych procesnich prav vyuzit v celém rozsahu. Pfitom z ustanoveni §
39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nevyplyva, Ze by se mél rozsah uplatnéni prav ucastnikl fizeni
lisit podle toho, z jakého dlvodu bylo fizeni zahdjeno. Pravni Uprava lhity pro navrhovani dlikaz( a cinéni jinych
navrhl ve spojeni s pravni Upravou zahdjeni fizeni bezdGvodné diskriminuje Ucastniky fizeni zahajeného na Zadost
s vyjimkou Zadatele.

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

Nelze predpokladat, 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 ufedni desce Ustavu. Ustav by tedy mél Ihdtu pro navrhovéni diikazd a €inéni jinych
navrh( v kazdém fizeni zahdjeném na Zadost ostatnim ucastniklm Fizeni (kromé Zadatele) prodlouzit tak, aby
skon¢ila nejdfive 15. den po doruéeni vyrozuméni o zahajeném Fizeni, coz Ustav v projednavané véci neucinil, kdyz
Ih(tu prodlouZil jen do 19. 12. 2025.

Projedndvand véc

V Fizeni zahdjeném z moci GFedni Ustav do spisu spolu s ozndmenim o zahajeni fizeni vklada navrh hodnotici zpravy
a podklady, jak Ustav zamysli v fizeni postupovat, véetné nové Ghrady a postup upfi jejim uréeni.

V fizeni na zZadost by podklady mél Zadatel pfilozit k Zadosti. V projedndvané véci vSak k podani ZadatelG zadné
podklady pfiloZzeny nebyly. Ustav do spisu zaloZil podklady a7 16. 12. 2025. Ze Ih(ty, ktera podle zékona ¢&ini 15 dnd,
tedy Ucastnici fizeni v projedndvané véci budou moci fakticky vyuZit jen tii dny. Ustav mél tedy Ihdtu prodlouzit tak,
aby skoncila nejdrive 15. den po vloZeni podkladl podavajicich informaci o postupu pfi stanoveni nové vyse uhrady
[éCivych pripravk( EGIRAMLON do elektronického spisu.

Dukazni ndvrhy, poZadavek na zaloZeni dokumenttd uvedenych v Metodice prepoctu:

Ucastnik Egis uvadi, Ze mu neni zcela ziejmy Gcel dokumentt Vorgehensweise Preiskommission_1.2.2025.pdf;
Recko.png. Ucel téchto dokument mu neni zcela zfejmy. Do spisu byla vloZena Metodika prepoétu nalezené ceny
na cenu referencni (dale jen ,,Metodika prepoctu”), konkrétné jeji 37. verze, ze které neni zfejmé, jaka ¢ast a jakym
zplUsobem je konkrétné pouzivana a proc. Do spisu byla vloZen také Seznam referencnich zdroj(i aktualizovany ke
dni 11. 11. 2025, ve kterém jsou uvedeny odkazy na internetové stranky. Nicméné v souboru Recko.png je
vyznaceno pét odkaz(i na celkem 19 soubor(. Neni ziejmé, ktery z téchto dokumentl a jak konkrétné byl v
projedndvané véci pouzit. Z obsahu dokument( to ucastnik Egis zjistit nem0ze, jelikoZz pro néj nejsou vzhledem k
vyhotoveni v cizim jazyce srozumitelné.

Podle ustanoveni § 16 odst. 1 spravniho fadu se v fizeni jedna a pisemnosti se vyhotovuji v ¢eském jazyce.
Pisemnosti vyhotovené v cizim jazyce musi U¢astnik Ffizeni podle odstavce 2 predloZit v origindlnim znéni a souc¢asné
v Ufedné ovéreném prekladu do jazyka ceského. Upravu cizojazyénych listin opatfenych samotnym spravnim
organem sprdvni fad neobsahuje, jelikoZz nepocita s tim, Ze by cesky spravni orgdn v fizeni, v némz je jednacim
jazykem cestina, takové listiny jako podklad rozhodnuti viibec opafoval. To vsak samoziejmé neznamena, Ze by
Ustav mohl cizojazyéné podklady pro rozhodnuti opatfovat a bez dalsiho pouZivat. Nemd-li pfi pouZiti cizojazyénych
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podkladd pro rozhodnuti dojit k poruseni napfiklad ustanoveni § 4 odst. 4 spravniho Ffadu nafizujiciho spravnimu
organu umoinit Gcastnikim Fizeni uplatfiovat jejich prava a opravnéné zajmy, Ustav musi sam, v kazdém pt¥ipadé
vSak na zakladé namitky ucastnika Fizeni, zajistit preklad cizojazy€né listiny, ktera je podkladem rozhodnuti, do
Ceského jazyka. Pokud tak Ustav neudini, zatiZi Fizeni vadou, kterd ma za nasledek nezakonnost rozhodnuti. U¢astnik
Egis proto navrhuje opatfeni Uredné ovéreného prekladu dokumentli obsaZzenych v téchto elektronickych
souborech do ¢eského jazyka, zaloZeni tohoto prekladu do spisu a provedeni dikazu témito dokumenty ve spojeni
s jejich prekladem.

PoZadavek na preklad dokumentd, ndvrh na preruseni fizeni

Vy$e uvedené dokumenty nejsou vyhotoveny v anglickém jazyce, takZe se na né nevztahuje prohladeni Ustavu ze
dne 1. 12. 2016 k jednacimu jazyku ve spravnim fizeni podle ustanoveni § 16 odst. 1 spravniho fadu a jsou vyznamné
pro posouzeni navrhované nové vyse thrady lé¢ivych p¥ipravkd EGIRAMLON. Pieklad by tedy mél opatfiit a Ustavu
predlozit Zadatel, ledaze by mél k dispozici jiné dokumenty prokazujici skute¢nosti prokazované vyse uvedenymi
dokumenty vyhotovené v ¢eském jazyce a tyto dokumenty by Ustavu predlozil. U¢astnik Egis navrhuje, aby Ustav
fizeni do opatteni prekladu prerusil.

Ustav uvddi, e Zddost Zadatele se tykd zmény (sniZeni) uhrady sloZenych lé¢ivych pfipravki EGIRAMLON na zdkladé
sprdvniho Fizeni sp. zn. SUKLS80376/2019 (zkrdcend revize uhrad lécivych pfipravka zarfazenych do referenéni
skupiny ¢. 25/2) a sprdvniho Fizeni sp. zn. SUKLS44526/2022 (zkrdcené revize tuhrad IéCivych pfipravki zafazenych
do referenéni skupiny & 24/1). Tuto informaci Zadatel SZP zcela jasné uved| ve své Zddosti. Ustav uvddi, Ze pokud je
Zadatelem v Zddosti o zménu vyse a podminek uhrady IécCivého pripravku zdravotni pojistovna, dle ustanoveni § 39f
odst. 10 zdakona o verejném zdravotnim pojisténi prikldda 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 ?ddd o sniZeni uhrady (jako v pfedmétném sprdvnim Fizeni), mizZe poZddat Ustav o upusténi od predloZeni
ndleZitosti uvedenych v ustanoveni § 39f odst. 6 téhoZ 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 zakladni dhrady lécivych pfipravki EGIRAMLON na zdkladé vysledk( rozhodnuti ve zkrdcené revizi sp. zn.
SUKLS80376/2019 a zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS44526/2022, Ustav nepoZaduje pfedloZeni ndleZitosti dle
ustanoveni § 39f odst. 6 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot nejsou nezbytné k posouzeni zdjmu na
dostupnosti ucinné a bezpec¢né zdravotni péce. Z tohoto diivodu Ustav rovné? nevyzval Zadatele k dopinéni Zddosti.
Dle ustanoveni § 66 odst. 1 pism. c) sprdvniho rddu spravni orgadn fizeni o Zadosti usnesenim zastavi, jestlize Zadatel
v urcené lhité neodstranil podstatné vady Zddosti, které brdni pokracovdni v fizeni. Vzhledem k vyse uvedenym
skute¢nostem a vzhledem k tomu, Ze Ustav Zadatele nevyzval k doplnéni Zddosti, neni dén divod zastaveni Fizeni
dle pfedmétného ustanoveni sprdvniho Fddu.

Ustav ddle uvddi, Ze nepovazuje absenciv obsahu Zddosti SZP dle ustanoveni § 39f odst. 6 pism. d) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi za podstatnou vadu Zddosti, nebot uvedeni pfedmétného udaje neni pro sprdvni fizeni o zméné
vySe a podminek uhrady IéCivych pripravki EGIRAMLON 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 rdadu, nemiZe byt povaZovdna za vadnou.

Ustav odmitd tvrzeni ucastnika Egis, tykajici rovnosti prdv a protéZovdni zdravotnich pojistoven oproti ostatnim
ucastnikim fizeni. Jak ji? 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 EGIRAMLON a Ustavu postupovat dle ndvrhu Zadatele, je nutné, aby se Ustav jeho ndvrhem Fidil. Jediné
takto je naplnéna zdsada legitimniho ocekdvadni, ke které je nutno z pohledu zdkonnych mantinell pristupovat s
ohledem na ndvrh Zadatele. Jiny postup by predstavoval rozpor se zdkladnimi zdsadami vedeni sprdavniho fizeni
(zdsada legitimniho ocekdvdni a zdsada dispozi¢ni), nebot Ustav by pfijal do své rozhodovaci praxe postup, ktery z
Zddného ustanoveni zdkona nevyplyvad 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 rizeni. 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 skutecnostem se md
vyjadrovat, a to i bez doplnéni Zddosti. Doplriovdni Zddosti by tedy bylo zcela bezpfedmétné, navic bez opory v
zdkoné.
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Ke Ih(ité k navrhovdni diikazii Ustav odkazuje na stanovisko k odvoldni ze dne 7. 1. 2026 a na rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi (ddle jen ,MZ”) ¢. j. MZDR 546/2026-2/0LZP, Zn.: L1/2026, kterym odvolaci orgdn zamitl odvoldni
ucastnika Egis proti usneseni o prodlouZeni Ihity.

PoZadavek na zaloZeni dokumentt uvedenych v Metodice prepoctu:

V pfedmétném sprdvnim Ffizeni Ustav v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi zjistil ceny Iécivych pripravki v zemich Evropské unie a od cen pripravki zjisténych v zahranici odecet!
pfipadné ndrodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky pfepoctu, kterd obsahuje webové odkazy k jednotlivym
zdrojum prepoctu, pricemZ nékteré zdroje jsou zpresnény o Cisla stran.

Ustavem aplikovany postup odpovidd poZadavku kladenému na sprdvni orgdn prostfednictvim povinnosti postupu
dle zdsady materidlni pravdy, vSechny prepocty jsou prezkoumatelné na zdkladé podkladi ve spisové dokumentaci.
Uvedeni elektronického odkazu jako zdroje dat, ze kterych Ustav éerpal informace o vysich zahrani¢nich pfirdzek a
marZi, neni postupem, ktery by zaklddal pozdéjsi neprezkoumatelnost rozhodnuti o stanoveni/zméné vyse a
podminek thrady.

Jaké druhy cen jsou v zahrani¢i zverejriovdny, a jaké druhy cen tedy Ustav v zahrani¢i zjistuje, je patrné ze spisového
podkladu ,Seznam referencnich zdroji“, zaloZzeného do spisu dne 16. 12. 2025 pod ¢. j. sukl523834/2025. Postup
dopoctu zahranicnich cen vyrobce pfipravki tam, kde nelze zahranicni cenu vyrobce zjistit naprimo, je popsdn v
Metodice prepoctu. Aby Ustav mohl dopocitat prislusnou zahranicni cenu vyrobce, vyuZivd k tomu informace o vysich
zahranicnich prirdZzek a marzi, které jsou podloZeny dalsimi navazujicimi dokumenty. Konkrétni zjisténé a pripadné
dopocitané ceny vyrobce posuzovanych pripravk( jsou pak uvdadeény ve spisovych podkladech k cenovym referencim.
Metodika prepoctu spolu s vyse uvedenymi dokumenty tvori samostatnou slozku spisu ,,Cenové reference, podklady
pro stanoveni ZU a metodiky”, do niZ byly vloZeny viechny podklady nezbytné pro pfezkoumdni nalezenych cen a
jejich pfepocet na cenu vyrobce.

Pokud Metodika prepoctu odkazuje na zdroj vstupnich dat, je takovy postup zcela v souladu s ustanovenim § 68
odst. 3 spravniho fadu i judikaturou Nejvyssiho sprdvniho soudu (ddle jen ,,NSS“), napr. rozsudek ¢. j. 10 As 190/2018-
61 ze dne 25. 10. 2018, a neni tfeba zaklddat do spisu celé dokumenty. NSS v hovori v souvislosti s dopoctem ceny
vZdy pouze o podloZeni zdroji, nikoli o zakladdni celych dokumentd. V pripadé, Ze zdroje jsou takto konkretizovdny,
nelze postup Ustavu shledat nezdkonnym.

Ustav ddle v souvislosti se zakldddnim odkazti na zdroje dopoctii cen vyrobce (jednd se o prdvni pfedpisy evropskych
zemi) poukazuje na dalsi rozsudek NSS 2 As 84/2015-56 ze dne 2. 10. 2015: ,,[42] Nejvyssi sprdvni soud aprobuje
zdavér meéstského soudu, Ze sprdvni spis nemusi obsahovat verejné dostupné podklady, jako jsou prdvni predpisy,
opatreni obecné povahy nebo odborné publikace a dalsi zdroje informaci, kterymi sprdvni orgdn disponuje diky
svému zaméreni a jednd se o jeho odborné znalosti. Pokud vsak jde o odborné publikace nebo ndlezovou databdzi
Agentury, bylo na misté tyto zdroje bliZe specifikovat (napr. konkrétnimi citacemi a vyvozenim zdvéru); nicméné ani
takové pochybeni, jakym je pouhy obecny odkaz na uvedené zdroje, samo o sobé neplisobi nezdkonnost rozhodnuti.“
Ustav vyuZité prdvni pfedpisy specifikuje dostatecné, kdyZ uvddi, o jaky predpis jde, jaky udaj z néj cerpd a jakym
zplisobem dopocitdvad cenu vyrobce, tzn. jaké z daného podkladu vyvodil zavéry. V pripadé pravniho predpisu (tedy
aktu orgdnu verejné moci) se nejednad o podklad, ktery by casem doznal zmén a musel by se zachytit stav v daném
okamZiku, vZdy bude dohledatelny na internetu v podobé, kterd vzesla z fadného legislativniho procesu, a to i v
pfipadé, kdy bude nahrazen predpisem novéjsim.

PoZadavek na preklad dokumentii:

Ustav v této souvislosti odkazuje na rozhodnuti & j. MZDR 6513/2022-2/0LZP, Zn.: L14/2022: ,,Odvolaci orgdn
pokldadd v obecné roviné za raciondini predpoklad, Ze v dobé vysoce kvalitnich verejné dostupnych prekladatelskych
ndstroju (napf. 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 sprdavnim orgdnu, aby zajistil jejich srozumitelny
preklad do ceského jazyka (prinejmensim v relevantnich cdstech takovych podkladu), a Setfil tak pravo ucastniki na
mozZnost radného vyjddreni se k podkladim rozhodnuti dle § 36 odst. 3 sprdavniho radu.

Odvolaci orgdn je obezndmen s usnesenim Nejvyssiho sprdvniho soudu ze dne 14. 4. 2015, €. j. 9 As 12/2014-60, a v
ném vyslovenymi pravnimi zdvéry, na druhou stranu je dle odvolaciho orgdnu tfeba mit na zreteli i stari tohoto
judikatu a poméry panujici v dobé jeho vyddni. Krom toho je tfeba prihliZet i ke specifikim jednotlivych spravnich
fizeni, ve kterych se cizojazycné podklady pouZivaji, stejné jako k charakteru konkrétnich cizojazynych spisovych
podkladd.
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Odvolaci orgdn predné 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 zdsadnimu 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 pred lety nepovaZovaly internetové
prekladace za ndstroj umoZniujici dostatecné porozumeéni cizojazyénym textum. V soucasné dobé, kdy se volné
pfistupné 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 ucastnikt 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
ztotozZnuje 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 pripadé sice ucastnik Egis jmenuje konkrétni cizojazyéné dokumenty, na to ovsem navazuje
pozndmkou o nesrozumitelnosti dalSich odkaz( ze Seznamu referencnich zdroji, ¢&imZ tedy po Ustavu de facto
poZaduje zajisténi prekladu vsech zdroji prepoctu, pficemz se v mnoha pripadech jednd i o rozsdhlé prdavni predpisy.
V této souvislosti je tfeba upozornit, Ze v Fizenich systému cen a uhrad léCiv se nezfidka vyskytuje znacny pocet
nejriznéjsich podkladi (véetné rozsdhlych odbornych studii), kdy Zadat preklad kaZdého z nich rozhodné nelze
pokladat za pfiméreny 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. dosdhnout moZnosti ucinné rozporovat zjisténi Ustavu ohledné obchodnich pfirdzek/marZi v pfislusnych
zemich Evropské unie navrZenim jinych, presnéjsich dikazi. Ve skutecnosti neucinil Zadny krok, jez by mohl k
upfesnéni zjisténych hodnot dopomoci. Svoji nadmitkou zjevné nesledoval zakonem 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 pasadzi prislusnych cizojazycnych podkladd, se jeho ndmitka jevi nepripadnou.

Jak uved! odvolaci orgdn ve vyse uvedeném rozhodnuti, usneseni NSS ze dne 14. 4. 2015, ¢. j. 9 As 12/2014-60, nelze
i vzhledem k dobé jeho vydadni, 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
0 jeho vdze, na druhou stranu ovsem nelze ztrdcet ze zfetele vyrazny technologicky pokrok v moZnostech a
dostupnosti strojového prekladu, promitajici se do béZného kaZdodenniho Zivota. Snadnou dostupnost kvalitniho
internetového prekladu koneckoncu (byt jen do jisté miry a ve specifickych souvislostech) reflektuji i nékteré novéjsi
judikdty, jako napr. rozsudek Krajského soudu v Plzni ze dne 22. 2. 2022, ¢. j. 57 A 129/2021-46 (body 57-59), Ci
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 cizojazyénych 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
spravni orgdn), aniz by okolnosti pfipadu svédcily o tom, Ze redlnym cilem ucastnika je skute¢né sezndmit se s
obsahem spisovych materidlt, miZe byt vnimdno jako ucelovd obstrukce a zneuZiti prava. V této souvislosti je tfeba
znovu pfipomenout, 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 pieklad pfislusnych zahrani¢nich
dokument(. V tomto svétle neni v zdsadé Zddnych pochyb o tom, Ze argumentace ohledné nesrozumitelnosti
zahraniénich podklad(i je jen dal$im pfirtstkem v Fadé ndmitek zpochybriujicich skutkovd zjisténi Ustavu o cenovych
referencich, jejichZ obsahem neni Zddny rediny prispévek 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 rovnézZ shledal, Ze sprdvni orgdny provedly v tehdy posuzovaném
sprdavnim fizeni prosty preklad relevantni pasdZe cizojazycného dokumentu tim, Ze sdélily jeji obsah. V obdobném
duchu Ustav v rdmci Metodiky pfepoctu jednoznacéné vysvétluje, co je obsahem relevantnich pasdzi pfislusnych
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zahranicnich dokumentii. V Metodice prepoctu je vZdy popsdno, Ze je odecitdna konkrétni vyse dané Ci
prirazky/marze uvedend v pfislusném zdroji, pfi¢em? je vidy odkdzdno na konkrétni misto ve zdroji, kde je dany udaj
obsaZen.

Tuto povinnost tedy Ustav spinil, kdy? vzhledem ke konkrétnim okolnostem v pfedmétném sprdvnim Fizeni,
ucastnikam sdélil, jaké podklady pro nalezeni a pfepocet cen vyrobce pouZil, jejich stru¢ny obsah, jaké udaje a jakym
zplisobem z nich vyhodnotil (viz Metodika prepoctu a Seznam referencnich zdroju, zaloZeno do spisu dne 16. 12.
2025 pod ¢. j. sukl523834/2025).

Vzhledem k vyse uvedenému Ustav neshledal Zddné divody pro preruseni pfedmétného sprdvniho Fizeni.

Dne 23. 12. 2025 Ustav vyrozumél G&astniky o podaném odvoléni, €. j. sukl535028/2025.
Dne 7. 1. 2026 predal Ustav stanovisko k odvolani nadfizenému spravnimu orgéanu, €. j. sukl8946/2026.

Dne 13. 2. 2026 vydalo MZ rozhodnuti ¢. j. MZDR 546/2026-2/0LZP, Zn.: L1/2026, které nabylo pravni moci dne 18.
2. 2026 a kterym zamitlo odvolani Ucastnika fizeni Egis proti usneseni o prodlouzeni Ih(ty.

Odvolaci orgén v souladu s ndzorem Ustavu zasadné odmitl polemiku Uéastnika Egis ohledné konce Ih(ity stanovené
napadenym usnesenim na 19. 12. 2025, kdy dle jeho nazoru nelze na takto stanovenou lh{tu aplikovat ustanoveni
§ 40 odst. 1 pism. c¢) spravniho fadu. V predmétném pripadé se prokazatelné nejedna o lhitu stanovenou podle
hodin. MZ tak nespatfuje Zadny racionalni ddvod, pro¢ by se citované ustanoveni spravniho fadu na lhatu
stanovenou Ustavem do 19. 12. 2025 nemélo aplikovat a trva na tom, Ze lh(ta pro navrhovani diikaz( a ¢inéni jinych
navrh 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 pfi prodluzovani Ihaty pro navrhovéni diikazd a €inéni jinych navrhil postupuje ve spravnich Fizeni béiné
tak, Ze tuto Ih(tu 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 Ihlty jako Zadatel. Odvolacimu organu
je z UFedni ¢innosti rovné? znamo, ze Ustav v téchto pFipadech na konec lhiity b&7né aplikuje ustanoveni § 40 odst.
1 pism. c) spravniho fadu.

Lhdta pro navrhovani diikaz( a ¢inéni jinych navrhi je s ohledem na délku spravniho fizeni stanovena zakonem.
Otazka primérenosti Ih(ty je véci uvazeni spravniho organu, které je limitovano zakonnymi kritérii. Pfi urceni lhlty
musi spravni orgdn zvazit, zda stanovenim lhity nebude ohroZen ucel fizeni. MZ upozornuje, Ze bez nalezitého
divodu by nadmérné prodluzovani lhity pro navrhovani dlikaz(i a ¢inéni jinych navrhd, s ohledem na lhGtu pro
vydani meritorniho rozhodnuti, nebylo vhodné. Ustav v souladu se svou ustalenou rozhodovaci praxi konzistentné
IhGtu prodluzuje tak, aby vSichni Ucastnici fizeni méli moznost navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pIné zakonné
IhGté 15 dni od vyrozuméni o zahajeni fizeni.

Okamzik zaloZeni dalsich dokument( do spisové dokumentace, na ktery ve svém odvolani poukazuje ucastnik Egis,
je pro béh lhity nerozhodny, nebot dana lhidta neni a priori IhGtou pro vyjadreni k podkladdim pro rozhodnuti, nybrz
pro navrhovani diikaz ucastniky fizeni.

Dne 25. 2. 2026 Ustav vydal usneseni, ¢.j. sukl90349/2026, kterym v souladu s ustanovenim § 66 odst. 1 pism. g)
spravniho fadu zastavil predmétné spravni fizeni v ¢asti 1é¢ivého pripravku EGIRAMLON 5MG/10MG CPS DUR 60,
kéd SUKL 0177290.

Dne 9. 3. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu €. j. sukl107206/2026, ukonéil shromazdovani podklad(i pro rozhodnuti
a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladl ¢.
j. sukl107245/2026 ze dne 9. 3. 2026. Soucasné byli icastnici fizeni informovani, Zze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve lhté 10
dnll ode dne doruceni predmétného sdéleni.

V této lhaté Ustav obdrzel nasledujici podani ucastnikd fizeni:
Dne 27. 3. 2026 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl128137/2026 vyjadreni Gcastnika Fizeni Egis.

Ucastnik zd@raziiuje, Ze nejde o Uplné vyjadieni k podkladiim rozhodnuti, jelikoZ Gcastnik se nemohl se viemi
podklady rozhodnuti véas seznamit.
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Navrh na pteruseni fizeni

Uéastnik Fizeni uvadi, e se nemohl pfihlasit do elektronického spisu kv(li opakovanym vypadk&m systémé Ustavu
(Verso a pfistupl DSR). Ustav neposkytl informace o pFi€inach, rozsahu ani o tom, zda byly vypadky odstranény.
Ucastnik tak nemaze védét, zda je spis dostupny &i kompletni. Jedinym efektivnim procesnim institutem, kterym Ize
nastalou situaci resit, je tedy preruseni fizeni, a to az do definitivniho odstranéni technickych problém
vyvolavajicich predmétné vypadky. Ktomu Ucastnik Egis priklada vytisky obrazovky pfi poslednich pokusech o
prihlaseni.

Ustav uvddi, Ze Zddost ucastnika Egis o preruseni Fizeni z diivodu moznych technickych komplikaci — docasné
nedostupnosti ddlkového nahliZeni do spisu pres aplikaci Verso, kterou Ustav ozndmil na svych strdnkdch dne 6. 2.
2026, je nedivodnd, nebot tyto skutecnosti jiZ pominuly.

Ustav pravidelné monitoruje dostupnost spisti a ddlkové nahliZeni z aplikace Verso, pficemZ ode dne 6. 2. 2026, kdy
byla informace o mozné nedostupnosti spisti prostrednictvim aplikace Verso vyvésena na uredni desce Ustavu, jiZ
neeviduje Zadné vypadky. Soucasné neeviduje ani Zddné podnéty ze strany ucastniki uhradovych fizeni. Ze snimkd,
které ucastnik Egis predloZil, neni patrné, kdy (konkrétni datum) mélo k uddlosti dojit, jak dlouho trvala, ¢i dokonce
zda se jednd skutecné o strdnky spisové dokumentace Ustavu.

Ustav pfipomind, Ze ucastnikovi Fizeni nic nebrdni ¢init v pfedmétném sprdvnim Fizeni tikony i mimo béh Ihit, Ustav
zohledni v zdsadé veskeré duleZité skutecnosti relevantni pro vyddvané rozhodnuti, které v pribéhu rizeni vyjdou
najevo. Tato skutecnost vyplyvd pfimo z ustanoveni § 50 a § 52 sprdvniho fadu, které se tykaji dokazovadni. Pokud
by Ustav obdrzel diikaz potfebny ke zjisténi stavu véci, a to i mimo stanovenou Ih(tu, byl by povinen takovy dikaz
provést. Stejny zavér Ize ucinit i z ustanoveni § 3 spravniho fddu (zdsada materidlni pravdy): ,,Nevyplyvd-li ze zdkona
néco jiného, postupuje spravni orgdn tak, aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou diivodné pochybnosti, ...“.

Poddni vyjddieni mimo béh Ihity pro vyjddreni se k podkladim pro rozhodnuti neznamend, Ze by Ustav k takovym
skute¢nostem nemohl prihliZet. Jakékoliv ndmitky a vécnd vyjddreni ucastnika rizeni, kterd byla dorucena po uplynuti
stanovené Ihity, tak sprdavni orgdn posoudi a prihlédne k nim v rozsahu, v jakém mohou mit vliv na zdvér hodnoceni
Ustavu, aby bylo rozhodnuti vyddno na zdékladé tplnych a sprdvné zjisténych skutecnosti.

Cizojazy¢né podklady rozhodnuti

Ucastnik Egis opakuje SVoji namitku ohledné nesrozumitelnosti dokument(
Vorgehensweise_Preiskommission_1.2.2025.pdf a Recko.png. VétSina dokument(, jejichz preklad ucastnik
pozaduje, méla slouzit ke zjisténi cen lé¢ivych pFipravkl v Recku. Uastnik zadd Ustav o vysvétleni tvrzeni v Metodice
prepoctu ohledné zjisténé fecké ceny Iécivych pripravkd, zda se néjak prepocitavaji a jak se pfi tomto prepoctu
postupuje.

U¢astnik Egis nesouhlasi s pouzitymi odkazy na rozsudek Krajského soudu v Plzni ¢. j. 57 A 129/2021-46 ze dne 22.
2. 2022a na judikaturu NSSV Zadném soudnim rozhodnuti nebyl vysloven pravni nazor popirajici dosavadni
rozhodovaci praxi spravnich soud(, Ze by existence internetovych prekladacl vyluovala povinnost spravniho
orgdnu opatrit (alespon prosty) preklad podkladl rozhodnuti, pokud tcastnik fizeni vytkne jejich nesrozumitelnost.
Bez ohledu na existenci internetovych prekladacd ma preklad opatfeny spravnim organem nadale svij zasadni
vyznam, jde o jedinou cestu, jak se vSichni Ucastnici fizeni mohou sezndmit se stejnym znénim cizojazyéného
podkladu rozhodnuti jako spravni organ. Ugastnik trvd na opatfeni Ufedné ovéfeného prekladu dokument( do
Ceského jazyka.

Ustav k tomu odkazuje na podrobné vypordddni uvedené ndmitky vyse v rdmci poddni ucastnika Egis ze dne 19. 12.
2025 (viz body PoZadavek na preklad dokumentd, Dikazni ndvrhy, poZadavek na zaloZeni dokumentt uvedenych v
Metodice prepoctu). Ustav dostatecné vysvétlil ucastnikovi Egis, z jakych divodi je trvdni na urfedné ovéfenych
prekladech vsech zdroju prepoctu neopodstatnéné. Zdroveri je z Metodiky prepoctu zrejmé, jaké podklady pro
nalezeni a prepocet cen vyrobce byly pouZity, jaké udaje a jakym zplisobem z nich byly vyhodnoceny.

Absence vyporadani podkladl rozhodnuti

Podle ustanoveni § 68 odst. 1 a 3 spravniho fadu rozhodnuti obsahuje odlvodnéni, v némz se uvedou mimo jiné
podklady pro vydani rozhodnuti a Uvahy, kterymi se spravni orgdn fidil pti jejich hodnoceni. Hodnotici zprava tyto
naleZitosti neobsahuje. Ucastnik tedy 7add, aby se Ustav srozumitelné se viemi vy$e uvedenymi cizojazyénymi
podklady rozhodnuti a pfipadné s dalSimi podklady rozhodnuti zaloZzenymi do spisu, jimiz se hodnotici zprava
nezabyva, vyporadal, jak mu to uklada zakon.
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Ustav k tomu odkazuje na vypofdddni uvedenych ndmitek vyse v rémci poddni ucastnika Egis ze dne 19. 12. 2025,
je presvédcen, Ze se ndmitkami zabyval dostatecné a vyporddal je v souladu s ustanovenim § 68 odst. 3 spravniho
Fadu. Skutecnost, Ze ucastnik Egis s vypofdddnim Ustavu nesouhlasi, neznamend automaticky nezdkonnost ¢i
nepfezkoumatelnost postupu Ustavu. Navic ucastnik Egis ani konkrétné neuvddi, v &em spatfuje absenci ndleZitého
oddvodnéni. PoZadavek na preklad viech cizojazyénych zdroji pfepoctu timto diivodem byt nemiize, jak Ustav uved!
vyse. Ustav ndmitku na nesrozumitelnost dil¢ich spisovych podkladi Fddné vyporddal a vyhodnotil jako
neopodstatnénou. Podklady pro vyddni rozhodnuti obsaZené ve spisové dokumentaci spliiuji vsechny ndleZitosti
poZadované pro tento typ sprdvniho Fizeni, vzhledem k relevantnim okolnostem jsou Uplné a prokazuji stav véci bez
zbytecnych pochybnosti.

Zdvérem Ustav uvddi, Ze voli-li ucastnik Fizeni, ¢asto se zdmérem fizeni ucelové zdrZovat, ve svych vyjddrenich
obsdhlou, ¢asto se opakujici a strukturné sloZitou argumentaci, nemize od sprdavniho orgdnu automaticky oc¢ekdvat,
Ze i ten bude volit stejné obsdhlé a strukturné obdobné sloZité vypordddni. Podobnou povinnost spravnim organum
Zddny platny prdvni predpis neukladd. V takové situaci neni nijak neobvyklé, pokud sprdvni orgdn zvoli z davodu
strukturné sloZité argumentace ucastnika fizeni muze byt neprehlednost a z toho vyplyvajici riziko, Ze argumentace
je pochopena odlisnym zptisobem, neZ jak ji sam ucastnik fizeni zamyslel.

Z4dost 0 prominuti zmegkéni dkonu

Ucastnik Egis uvadi, Ze posledni den lhGty podle druhé véty ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi pFipadl na 26. 3. 2026. V tento den se oviem Uc&astnik Egis nemohl pfihlasit do elektronického spisu Ustavu
a s ohledem na pokroc¢ilou denni dobu nemohl podani dokongit a Ustavu zaslat je$té 26. 3. 2026. Piiprava a podani
kvalifikovaného vyjadieni k podkladim rozhodnuti neni moina bez sezndmeni se s kompletnimi podklady
rozhodnuti. To G&astnik Egis ucinit nemohl, a to z technickych dGvodd na strané Ustavu. Po ukon&eni pokusG o
prihlaseni se do elektronického spisu jiz Gcastnik nestihl vyjadreni ve Ihité dokondit a odeslat.

Dne 2. 4. 2026 Ustav vydal usneseni €. j. sukl132714/2026, kterym zamitl 74dost Gcastnika Fizeni Egis o prominuti
zmeskani dkonu.

Dne 22. 4. 2026 podal ucastnik fizeni Egis proti usneseni odvolani a Zadost o prominuti zmeskani ukonu, ¢. j.
sukl150917/2026.

Ucastnik Egis uvadi, Ze v napadeném usneseni absentuji zakonné nalezitosti. Vyrok usneseni nespliiuje naleZitosti
dle ustanoveni § 68 odst. 1 a 2 spravniho fadu. Zamita-li se jim Zadost, musi byt z vyroku zfejmé, co konkrétné bylo
touto Zadosti poZzadovano, nestaci uvést, Ze se zamitd Zadost o prominuti zmeskani ukonu, ale musi byt uvedeno, o
jaky konkrétni ukon se jedna.

Nesprdvna je i formulace vyroku: ,,nevyhovuje Zadosti Ucastnika fizeni” a ,,nepromiji zmeskani Ukonu ve spravnim
fizeni“. Takové rozhodnuti o zddosti spravni Fad neznd, o zadosti mGze Ustav rozhodnout pouze tak, e ji vyhovi
nebo ji zamitne, je tedy pravné neuskutecnitelné. Napadené usneseni je z tohoto dlivodu nicotné. Odvolatel
navrhuje, aby MZ v souladu s ustanovenim § 77 odst. 2 spravniho fadu vydalo rozhodnuti, Ze usneseni ¢. j.
sukl132714/2026 ze dne 2. 4. 2026 je nicotné.

Oduavodnéni usneseni povazuje Ucastnik za nepravdivé, prekazka branici mu v uc¢inéni dlikaznich navrh je ve smyslu
ustanoveni § 41 odst. 4 spravniho fadu dostatecné zavaznym dlvodem, ktery vznikl bez jeho zavinéni.

Ucastnik Egis znovu pozadal o prominuti zmeskani Gkonu a navrhuje opatfeni a provedeni dal$ich dlikaz@, které
povaZuje za nezbytné k fadnému zjisténi skutkového stavu.

Ustav trvd na odtivodnéni usneseni. Pokud jde o argumentaci tcastnika Egis, Ze Ustav ve vyrokové ¢dsti napadeného
usneseni nedostatecné specifikoval ukon, jeho? se Zddost o prominuti zmeskdni ukonu tykala, Ustav konstatuje, Ze
ve vyrokové cdsti napadeného usneseni jednoznacné identifikoval Zddost, kterou napadenym usnesenim zamitl.
Ustav konkrétné uved|, Ze nevyhovuje Zddosti icastnika ze dne 27. 3. 2026, a nepromiji zmeskdni ukonu ve sprdvnim
fizeni 0 zméné vyse a podminek uhrady léCivych pfipravki EGIRAMLON vedeném pod sp. zn. SUKLS498143/2025, s
konkrétnim vyctem ucastniki. NemuZe byt naprosto Zadnych pochyb o tom, které Zadosti se napadené usneseni tykd
— ZGdost ze dne 27. 3. 2026 (uloZend pod €. j. sukl128137/2026) je ve spisu pouze jedna. Pokud pak Ustav prdvé tuto
Zddost napadenym usnesenim zamitl, nemuzZe byt Zadnych pochyb o tom, Ze neprominuti zmeskani tkon se tykalo
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konkrétné pravé téch ukond, o jejichZz prominuti bylo Zaddno prdvé v této Zddosti. Stejné tak je nepochybné, Ze
neprominuti zmeskdni adresovalo pravé ty dikazni ndvrhy, které byly v Zadosti uvedeny.

| kdy? je Ustav ndzoru, Ze ukony nebyly v Zddosti ucastnika uvedeny , specificky”, ale dosti zmate&né, poddni je
rozsdhlé, vnitiné neprehledné a obsahuje vice procesnich ndvrhi a polemickych tvrzeni, aniZ by bylo ziejmé, kterd
konkrétni tvrzeni maji predstavovat vyjddreni k podkladim rozhodnuti, kterd samostatné procesni ndvrhy a kterd
toliko obecnou polemiku, pricemz vse bylo prokldddno mnoha citacemi zdkond, soudni judikatury i vyctem vsech
zdroju prepoctu v puvodnich jazycich. Lze shrnout, Ze poddni ucastnika Egis ze dne 27. 3. 2026 je kumulaci nékolika
ndvrh( bez jasné struktury, skutkové, prdvni a polemické pasdZe jsou chaoticky promichdny, coZ jej cini
nepfehlednym a nesrozumitelnym.

Ddle pak nelze prisvéd¢it ndmitce, Ze ve vyroku napadeného usneseni nestoji, Ze Ustav Zddost ,,zamitd”, a Ze je tam
namisto toho psdno, Ze Ustav Zddosti ,,nevyhovuje” a ,,nepromiji zmeskdni ukonu”, Formulace ,,Z?ddost se zamitd“ a
,2adosti se nevyhovuje”, jsou dvojimi, zcela rovnocennymi vyjadrenimi téhoZ (negativniho vyroku rozhodnuti). K
tomuto zavéru dospély ostatné i mnohé sprdvni soudy v nespoctu soudnich rozhodnuti.

Z obsahu spisové dokumentace se jevi pravdépodobnym, Ze se ucastnik Egis svoji procesni aktivitou snazi pfedevsim
zdrZovat pfedmétné sprdvni fizeni. K dnesnimu dni stihl v ramci pfedmétného fizeni podat mj. jiZ druhé odvoldani
proti procesnimu usneseni (jimi? Ustav v podstaté pouze upravoval vedeni Fizeni), vétsinou zahrnutd v rédmci
mnohastrdnkovych komplikovanych poddni kombinujicich nékolik procesnich tkont/ndvrhi dohromady. | v tomto
svétle plsobi tvrzeni, Ze se ucastnik nemohl vzhledem k nepristupnosti spisu véas vyjdadrit k podkladim rozhodnuti,
ucelove.

Dne 23. 4. 2026 Ustav vyrozumél t¢astniky o podaném odvolani, €. j. sukl151384/2026.
Dne 29. 4. 2026 predal Ustav druhé stanovisko k odvolani nad¥izenému spravnimu orgénu, €. j. sukl156233/2026.

Dne 11. 5. 2026 Ustav vydal druhé usneseni €. j. sukl164589/2026, kterym zamitl zadost Gcastnika Fizeni Egis o
prominuti zmeskani dkonu.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych ptipravkl EGIRAMLON. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu lédiv. cit. 24. 2. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

2. Diagnostické a lé¢ebné postupy u arteridlni hypertenze CSH 2022, Ceska spole¢nost pro hypertenzi, cit. 24.
2. 2026. https://www.hypertension.cz/wp-content/uploads/2023/01/Widimsky_-guidelines-CSH-2022.pdf

3. Doporucené diagnostické a terapeutické postupy pro vSeobecné praktické Iékafe, Arteridlni hypertenze.
Novelizace 2024, cit. 24. 2. 2026. https://svl.cz/svl-docs/doporucene-
postupy/86/dp_arterialni_hypertenze_2024.pdf

4. Ceska kardiologicka spole¢nost, Doporucené postupy ESC pro 1é¢bu zvyseného krevniho tlaku a hypertenze
z roku 2024, cit. 24. 2. 2026. https://www.e-coretvasa.cz/pdfs/cor/2025/88/01.pdf

5. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni sp. zn. SUKLS80257/2014 o zméné vySe a podminek Uhrady lécivych
pfipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pfipravky s obsahem fixni kombinace IéCivych
latek ramipril/amlodipin ze dne 26. 9. 2018, které nabylo pravni moci dne 17. 10. 2018. Pfehled spravnich
fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 24. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

6. Rozhodnutive spravnim fizeni sp. zn. SUKLS80376/2019 o zkracené revizi systému Uhrad IéCivych ptipravki
v zasadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi ptipravky naleZejicimi do referencéni skupiny ¢. 25/2 -
antihypertenziva, inhibitory ACE — dlouhodobé pUsobici, p.o. ze dne 29. 8. 2019, které nabylo pravni moci
dne 19. 9. 2019. Prehled sprdvnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 24. 2. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

7. Rozhodnutive spravnim fizeni sp. zn. SUKLS44526/2022 o zkracené revizi Ghrad |éCivych pFipravk( v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s I[écivymi pripravky nalezejicimi do referenéni skupiny ¢&. 24/1 -
antihypertenziva, blokatory kalciovych kanall 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
[€Civ. cit. 24. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

8. FU_EGIRAMLON_3q2025_SUKLS498143_2025; zaloZzeno do spisu dne 16. 12. 2025 pod ¢. |.
sukl523834/2025
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Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika léCivych pfipravku
Lécivé pripravky EGIRAMLON obsahuji fixni kombinaci I1éCivych latek ramipril a amlodipin (ATC C09BB07).

Ramipril inhibuje enzym dipeptidylkarboxypeptiddzu | (synonyma: angiotenzin konvertujici enzym, kininaza Il). V
plazmé a ve tkanich tento enzym katalyzuje pfeménu angiotenzinu | na aktivni vazokonstrikéni latku angiotenzin Il
a Stépi aktivni vazodilatator bradykinin. Snizend tvorba angiotenzinu Il a inhibice $tépeni bradykininu vedou k
vazodilataci.

Lécivé pripravky s obsahem ramiprilu jsou zafazeny do referencni skupiny ¢. 25/2 — antihypertenziva, inhibitory ACE
dlouhodobé plsobici, p. o.

Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovych iontl ze skupiny dihydropyridinG (blokatorem pomalych kalciovych
kanalll neboli antagonistou kalciovych iontll) a inhibuje tedy transmembranovy transport kalciovych iont( do
srdecnich bunék a bunék hladkého svalstva cévnich stén.

Mechanismus antihypertenzniho pulsobeni amlodipinu vyplyva z jeho pfimého relaxa¢niho Ucinku na hladké
svalstvo cévni stény.!

Lécivé pripravky s obsahem amlodipinu jsou zafazeny do referenéni skupiny €. 24/1 - antihypertenziva, blokatory
kalciovych kanalt dihydropyridinového typu, dlouhodobé pusobici, p.o.

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

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS80257/2014.°

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

PFedmétné Ié¢ivé pFipravky jsou dle platného SPC* indikovény k 1é¢bé hypertenze jako substituéni 1é&ba u dospélych
pacientl dostatecné lécenych jednotlivymi pfipravky podavanymi soubéiné 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 (esencialni) hypertenzi, kdy neni vlastni vyvolavajici pfi¢ina znama. Esencialni hypertenze se vyskytuje u
90 % jedinch s hypertenzi. U sekundarni hypertenze je zvyseni TK dlsledkem jiného, presné definovaného
patologického stavu (napf. rendlniho onemocnéni, endokrinni hypertenze, léky vyvoland — imunosupresiva,
kortikosteroidy, a dalsi).

Za arterialni hypertenzi oznacujeme opakované zvySeni TK = 140/90 mm Hg naméfené 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 %3

Postaveni pripravku v managementu léchy

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, pficemz za optimalni cil pfi [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. 234

Podrobné hodnoceni bylo provedeno v reviznim spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS80257/2014. °

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

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

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

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

Stanoveni Uhrady sloZenych Iécivych pfipravk(, u kterych je alespon jedna IécCiva latka samostatné hrazena, se na
zakladé platné legislativy nefidi ustanovenim & 39c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nybrz
ustanovenim § 39b odst. 12 nebo 13 zdakona o vefejném 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 vysi Uhrady pfipravku. Ustav proto 1é¢ivé piipravky EGIRAMLON do 7adné
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl 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

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 15 (celkem 25)



byt kaidé kombinaci sil ve slozeném ptFipravku stanovena Uhrada zvldst. Proto Ustav lécivym piipravkiim
EGIRAMLON s obsahem fixni kombinace l|éCivych latek ramipril a amlodipin v tomto spravnim fizeni ODTD
nestanovil.

Identifikace populace pro stanoveni zvysené uhrady ev. bonifikace

Dalsi zvysena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zakona 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 lécivych latek ramipril a amlodipin neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouZiti zafazena
do zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Zména maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Lécivé pripravky s fixni kombinaci [éCivych latek ramipril a amlodipin obsahuji 2 |écivé latky, pficemzZz obé jsou
samostatné hrazeny. Uhrada byla pro kazdou kombinaci lé¢ivych latek a jejich obsahu stanovena dle nejniz$i Ghrady
zjiSténé podle jednotlivych pismen ustanoveni § 39b odst. 12 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni Uhrady dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi
Zakladni thrada ramiprilu byla stanovena v revizi referencni skupiny ¢. 25/2 ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS80376/2019 takto:

Jdadrova zdkladni dhrada (JEKV): 0,7623 K¢ za ODTD

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

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — ramipril (ODTD 5,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 2,5 mg do 10 mg

5 mg (ODTD) 0,7623 K¢

10 mg 1,5246 K¢ (0,7623 KE/5*10)

Zakladni uhrada amlodipinu byla stanovena v revizi referenéni skupiny ¢. 24/1 ve spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS44526/2022 takto:

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

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

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — amlodipin (ODTD 5,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

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:

ramipril 5mg/amlodipin 5mg: 1,1274 K¢ (0,7623 K¢ + 0,3651 K¢)
ramipril 5mg/amlodipin 10mg: 1,4925 K¢ (0,7623 K¢ + 0,7302 K¢)
ramipril 10mg/amlodipin 5mg: 1,8897 K¢ (1,5246 K¢ + 0,3651 K¢)
ramipril 10mg/amlodipin 10mg: 2,2548 K¢ (1,5246 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:

Fixni kombinace V|::|I;S|’t . rl;Sjér:\i/ié |p :;Tj:ikw Cena vyrobce Ce;\; d:?()rg(t;ce/ Zemé
;ar::;%rii;;o;“rfé 90 tobolek Ec;:\ié“g;g';jg'\é'g/ 293,48604000 Ké | 3,2610K¢ | Slovensko
ar;rggir;'iigrgi/g 90 tobolek EfoIEAAGM(_};NDtORMg?)/ 323,37360000 Ké | 3,5930K¢ | Slovensko

Uhrada dané fixni kombinace za jednotku Iékové formy odpovida nejniz&imu podilu ceny vyrobce pfipravku s cenou
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 vefejném zdravotnim
pojisténi:
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uhrada dle § uhrada dle § uhrada dle § uhrada dle §
39b odst. 12 39b odst. 12 39b odst. 12 39b odst. 12 | nejnizsi uhrada/

fixni kombinace pism. a) (Kc) pism. b) (K¢) pism. c) (Kc) pism. d) (K¢) |jednotku LF (Kc)
ramipril 5mg/

amlodipin 5mg 1,1274 | - - 2,2542 1,1274
ramipril 5mg/

amlodipin 10mg 1,4925| - - 3,2537 1,4925
ramipril 10mg/

amlodipin 5mg 1,8897 | - - 3,2610 1,8897
ramipril 10mg

/amlodipin 10mg 2,2548 | - - 3,5930 2,2548

evwvs

Informativni pfepocet na maximdlni thradu pro konecného spotrebitele publikovanou v Seznamu cen a thrad
l1éciv:

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev lé¢ivého | Doplnék ndzvu Zadatele Ustavu: UHR ve
pfipravku JUHR (K¢) JUHR (K¢) SCAU (Kc)
0177295 EGIRAMLON 10MG/10MG CPS DUR 60 135,29 135,29 207,59
0177296 EGIRAMLON 10MG/10MG CPS DUR 90 202,93 202,93 311,38
0177285 EGIRAMLON 10MG/5MG CPS DUR 60 113,38 113,38 173,97
0177286 EGIRAMLON 10MG/5MG CPS DUR 90 170,07 170,07 260,96
0177291 EGIRAMLON 5MG/10MG CPS DUR 90 134,33 134,33 206,12
0177280 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 60 67,64 67,64 103,79
0177281 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 90 101,47 101,47 155,70
0260913 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 90 101,47 101,47 155,70
0261014 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 90 101,47 101,47 155,70

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / poc¢et 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 pripravki rozhodnych pro stanoveni zdkladni Ghrady jednotlivych monokomponent spadaji do prvniho
pdsma obchodni prirdzky dané Cenovym vymérem Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2026/0LZP ze dne 24. 10. 2025 o
regulaci cen lécivych pfipravki a potravin pro zvldstni Iékarské ucely, byla pouZita sazba platnd pro prvni pdsmo a
hodnota ndpoctu je rovna nule.

Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ndvrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedena v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zdkona. V pfedmétném spravnim fizeni
je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Uhrady téchto pripravk( 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 verejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyZzadovano.
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PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky tGhrady
Zadatel navrhuje zachovani stavajicich podminek uhrady.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Ustav posoudil moznost stanoveni podminek Uhrady posuzovanym lécivym pripravkim v souladu s ustanovenim §
39b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a nestanovuje |écivym pripravkdm podminky Ghrady.

Oduvodnéni podminek uhrady

Pfedmétné pFipravky nemaji v soucasné dobé stanoveny 7adné podminky Ghrady.® V rozhodnuti v hloubkové revizi
lé¢ivych pFipravk( s obsahem fixni kombinace léCivych latek ramipril a amlodipin, sp. zn. SUKLS80257/2014°, nebyly
stanoveny 7adné podminky Uhrady. Ustav proto nestanovuje posuzovanym lé&ivym ptipravkéim podminky Ghrady,
&im# je zaji$téna konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm uhrady neméni.

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

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0177295 EGIRAMLON 10MG/10MG CPS DUR 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
nezafadil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych 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 bezpecénosti
a s obdobnym klinickym vyuZitim, a proto uvedeny pfipravek do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych ptipravk( 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 dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé Cini 135,29 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skuteénosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni 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 Ghrady uvedeného léc¢ivého pripravku (135,29 K¢) je stejna jako navrh zadatele (135,29
K¢&) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

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

bez podminek uhrady.
Oduvodnéni:

Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.
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K vyroku 2.
Ustav lé€ivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0177296 EGIRAMLON 10MG/10MG CPS DUR 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném 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 pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCEN KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida 7adné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkll s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti
a s obdobnym klinickym vyuzitim, a proto uvedeny pfipravek do zZadné 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) zakona o vefejném zdravotnim zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 202,93 K¢.

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 desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého piipravku (202,93 K¢) je stejna jako ndvrh Zadatele (202,93
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 zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

Odivodnéni:
Ustav posuzovanému lécivému pfipravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsdano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0177285 EGIRAMLON 10MG/5MG CPS DUR 60

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

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 ,HODNOCEN 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 pripravku na zkladé 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 113,38 K¢.
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Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného |é¢ivého piipravku (113,38 K&) je stejna jako navrh Zadatele (113,38
K¢&) a pro vy$i 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 uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek thrady.

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: dopinék ndzvu:
0177286 EGIRAMLON 10MG/5MG CPS DUR 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 lécivych 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 pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCEN{ KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida zadné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych 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 pripravk( nezaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pripravku na zkladé 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 170,07 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 desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého piipravku (170,07 K&) je stejna jako ndvrh Zadatele (170,07
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 zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.
Oduvodnéni:

Ustav posuzovanému lé¢ivému pipravku stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.
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K vyroku 5.
Ustav lé€ivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0177291 EGIRAMLON 5MG/10MG CPS DUR 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c 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 74dné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkli s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti
a s obdobnym klinickym vyuzitim, a proto uvedeny pfipravek do zZadné 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) zakona o vefejném zdravotnim zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 134,33 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 desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého piipravku (134,33 K¢) je stejna jako ndvrh Zadatele (134,33
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 uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

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

K vyroku 6.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0177280 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 60

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

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 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 pripravkd nezaradil.
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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 Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 67,64 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 desetinnd mista.

Ustavem stanovena vy3e Uhrady uvedeného légivého piipravku (67,64 K&) je stejnd jako navrh 7adatele (67,64 K¢)
a pro vy$i thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

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

bez podminek thrady.

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

K vyroku 7.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0177281 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
nezaradil do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych 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 vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, 7e pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU“) neodpovida 7adné
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obdobnou nebo blizkou Gcinnosti 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 pripravku na zkladé 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 101,47 K¢.

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 stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého piipravku (101,47 K&) je stejna jako ndvrh Zadatele (101,47
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto pripravku 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 zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

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

Ustav uvadi, Ze vysledky tohoto spravniho fizeni se budou vztahovat i na |é¢ivé pripravky:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0260913 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 90
0261014 EGIRAMLON 5MG/5MG CPS DUR 90

uvadéné na trh soubéznym dovozcem, spolecnosti PROTERAPIA Spétka z 0.0., ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45
D, 02-146 Warszawa Polsko, nebof tyto lé¢ivé piipravky jsou v Ceské republice uvddény na trh na zakladé povoleni
soubézného dovozu a jsou kvalitativné i kvantitativné shodného slozeni, pokud jde o 1éCivé latky, a ve shodné Iékové
formé jako lécivy pripravek, kterému byla udélena registrace v Ceské republice, a se kterym je zahdjeno toto spravni
fizeni. Ustav povazuje tyto vyse uvedené léc¢ivé pfipravky, a to v souladu srozhodovaci praxi Ministerstva
zdravotnictvi (viz napt. pfikaz €. j. MZDR 21569/2009), pro rozhodovani dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a |ékovou formou.

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

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

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

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (vCetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujicitho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrui rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujictho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z dlivodu ochrany pradv nabytych v dobré vite a ochrany verejného zdjmu, stanovil
zakonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( Fizeni, tak pacientll. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji 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.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho ¥fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve |hité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny uginek.

Otisk Uredniho razitka

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