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PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS135265/2026 Vyfizuje: Eva Halouzkova Datum: 13. 5. 2026

Vyvéseno dne: 13. 5. 2026

VYROZUMENI

Statni Ustav pro kontrolu lé&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 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“) sdéluje, Ze s ohledem na ustanoveni § 140 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), nevyhovuje zZadosti uicastnika spravniho Fizeni:

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

ze dne 11. 5. 2026 o spojeni pfedmétného spravniho fizeni sp. zn. SUKLS135265/2026 o zméné vysSe a podminek
Uhrady lécivych pripravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0221772 NOVAPIO 15MG TBL NOB 28
0221782 NOVAPIO 30MG TBL NOB 28
0221792 NOVAPIO 45MG TBL NOB 28

(ddle jen ,,NOVAPIO”)

a spravniho fizeni sp. zn. SUKLS135306/2026 o0 zméné vyse a podminek Ghrady lécivych pFipravki:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0193081 PIOGLITAZONE ACCORD 15MG TBL NOB 84
0193091 PIOGLITAZONE ACCORD 30MG TBL NOB 84
0193101 PIOGLITAZONE ACCORD 45MG TBL NOB 84

(ddle jen ,PIOGLITAZONE ACCORD")

Dne 25. 4. 2026 Ustav zahdjil z moci Gfedni v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady lécivych pripravkl NOVAPIO za Ucelem stanoveni vyse a
podminek thrady dle rozhodnuti v hloubkové revizi ihrad sp. zn. SUKLS98999/2014.

Dne 11. 5. 2026 Ustav obdrzel vyjadreni Gcastnika Novatin ¢&. j. sukl164634/2026 k zahajeni fizeni, v jeho? ramci
zaroven pozadal o spojeni predmétného spravniho Fizeni sp.zn. SUKLS135265/2026 a paralelné vedeného
spravniho fizeni sp. zn. SUKLS135306/2026 o zméné vyse a podminek Uhrady lécivych pfipravkd PIOGLITAZONE
ACCORD.

Pro spojeni fizeni jsou dle jeho ndzoru splnény podminky dané ustanovenim § 140 spravniho fadu, nebot obé fizeni
spolu vécné souviseji, tykaji se téze lécCivé latky pioglitazon, shodné terapeutické oblasti, shodné skupiny v zasadé
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terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem lécivé latky pioglitazon a shodné regulatorni otazky, tj.
zmény vySe a podminek Uhrady podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Spojeni fizeni je odlvodnéno rovnéz zasadou procesni ekonomie. Spravni fad uklada spravnimu organu postupovat
tak, aby nikomu nevznikaly zbyte¢né ndklady a aby dotéené osoby byly co nejméné zatéZzovany. Oddélené vedeni
dvou fizeni, v nichZ se bude opakované posuzovat terapeutickd zaménitelnost léCivé latky pioglitazon, pouzitelnost
zavérl hloubkové revize sp. zn. SUKLS98999/2014, podminky Uhrady a indikacni omezeni, je procesné
nehospodarné.

Samostatné vedeni obou fizeni je dle Ucastnika Novatin problematické také z hlediska zasady vzajemného souladu
postupl spravnich organi. Podle ustanoveni § 8 spravniho radu maji spravni organy dbat vzajemného souladu
vsech postupu, které probihaji soucasné a souviseji s tymiz pravy nebo povinnostmi dotcené osoby; spravni organy
zaroven spolupracuji v zajmu dobré spravy. Zasadni je rovnéz pozadavek rovného zachazeni a zakazu nedlvodnych
rozdili. Pokud jsou LP NOVAPIO a PIOGLITAZONE ACCORD posuzovany jako pripravky obsahujici tutéz lécivou latku
a nalezZejici do téze skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd, je tfeba zabranit tomu, aby
rozdilnd procesni dynamika dvou oddélenych fizeni vedla k faktické nerovnosti.

Ustav posoudil ndvrh ucastnika na spojeni sprdvniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS135265/2026 se sprdvnim
fizenim vedenym pod sp. zn. SUKLS135306/2026 podle ustanoveni § 140 sprdvniho fddu a neshledal divody pro
vyhovéni tomuto ndvrhu.

Dle ustanoveni § 140 odst. 1 sprdvniho Fddu Ustav miiZe na poZdddni ucastnika nebo z moci tredni usnesenim spojit
riznd fizeni, k nimz je prislusny, pokud se tykaji téhoZ pfedmétu rizeni nebo spolu jinak vécné souviseji, anebo se
tykaji tychZ ucastnikd, nebrdni-li tomu povaha véci, ucel fizeni nebo ochrana prdv_nebo oprdvnénych zdjmu
ucastnikl. Spojeni vyse uvedenych sprdavnich fizeni neni z hlediska naplnéni podminek ustanoveni § 140 odst. 1
spravniho fddu mozné, nebot se netykaji téhoZ predmétu fizeni, tychZ ucastnik( Fizeni, bréni tomu povaha véci a
ochrana prdv a oprdvnénych zdjmu ucastnikd.

Nad rdmec vyse uvedeného Ustav konstatuje, e ustanoveni § 140 odst. 1 sprdvniho Ffddu obsahuje oprdvnéni
spravniho orgdnu spojit spravni fizeni, k nimZ je pfislusny, nikoli ndrok ucastnika. Zdkon tedy umoZiiuje spravnimu
orgdnu v zavislosti na posouzeni okolnosti konkrétniho pripadu pristoupit ke spojeni spravnich fizeni, a to z moci
uredni nebo na poZdaddni ucastnika. Spojeni sprdvnich Fizeni neni ndrokové, a i v pripadé splnéni vsech podminek
uvedenych v ustanoveni § 140 odst. 1 sprdavniho Fddu (coZ nicméné neni posuzovany pripad), zdleZi spojeni sprdavnich
fizeni a vedeni spolecného fizeni vZdy na sprdvnim uvdZeni spravniho orgdnu.

Ustav nezpochybriuje, 7e obé Fizeni vykazuji uréitou vécnou souvislost, zejména pokud jde o Ié&ivou Idtku pioglitazon,
regulatorni ramec skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki a aplikaci ustanoveni § 39i odst.
2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Samotnd existence urcité vécné souvislosti vsak automaticky nezaklddd
povinnost sprdvniho orgdnu Fizeni spojit.

Ustav soucasné konstatuje, Ze pfedmétem jednotlivych sprdvnich fizeni jsou odlisné lécivé pfipravky, odlisni dritelé
rozhodnuti o registraci a samostatné posuzované individudlini spravni akty. Kazdé fizeni md vlastni procesni okruh
ucastnikd, vliastni spisovou dokumentaci a vlastni pfedmét rozhodovdni. Skutecnost, Ze jednotlivé pripravky obsahuji
stejnou Ilécivou ldtku a podléhaji obdobnému uhradovému mechanismu, sama o sobé neznamend, Ze musi byt
procesné projedndvdny ve spolecném Fizeni.

Ustav ddle zohlednil, Ze spojeni Fizeni by v daném pFipadé nevedlo k podstatnému zvyseni procesni ndrocnosti ani k
efektivnéjsimu zjisténi skutkového stavu. Regulatorni otdzky tykajici se terapeutické zaménitelnosti, ODTD, zakladni
Uhrady a podminek thrady jiZz byly pravomocné feseny v ramci prislusné hloubkoveé revize a tvori soucdst jednotného
regulatorniho rdmce, z ného# Ustav v jednotlivych Ffizenich vychdzi. Samostatné vedeni jednotlivych Ffizeni proto
nepredstavuje prfekdZku jednotného a konzistentniho rozhodovadni.

Ustav rovné? neshledal, e by oddélené vedeni fizeni vedlo k poruseni zdsady rovného zachdzeni nebo ke vzniku
nedivodnych rozdilli. Povinnost rozhodovat obdobné pripady obdobné je zajisténa aplikaci stejného pravniho a
regulatorniho ramce bez ohledu na to, zda jsou jednotliva fizeni vedena samostatné nebo spolecné.

Ndmitka ucastnika Novatin tykajici se udajné ,,atomizace” uhradové regulace téZ nepredstavuje pravni divod pro
spojeni fizeni podle ustanoveni § 140 sprdvniho radu. Skutecnost, Ze lécCivé pripravky ndleZeji do stejné skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych pripravki, neznamend, Ze by ztrdcely povahu samostatnych
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individudlné posuzovanych lécivych pripravka s odlisnymi drZiteli rozhodnuti o registraci a samostatnymi spravnimi
fizenimi.

Ustav soucasné neshledal, Ze by samostatné vedeni Fizeni brdnilo dostatecnému zjisténi skutkového stavu. Podklady
relevantni pro posouzeni uhradovych parametrii Ié¢ivé Idtky pioglitazon jsou Ustavu zndmy a jsou zohledriovdny v
ramci jednotlivych sprdvnich fizeni v rozsahu potfebném pro vyddni rozhodnuti.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav vyrozumiva Uéastnika Novatin, Ze jeho navrhu nevyhovuije.

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