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. SUKLS35628/2023 Vyfizuje Mgr. Lucie Habanova Datum 9. 7. 2026
C. jedn. sukl219842/2026

Vyvéseno dne: 9. 7. 2026

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle 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 do 31. 12. 2025 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39j, § 39g a § 39h zdkona o verejném 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 zru$eni maximalni ceny lé¢ivych piipravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0016336 LIPOPLUS 20% INF EML 10X100ML
0016337 LIPOPLUS 20% INF EML 10X250ML
0016338 LIPOPLUS 20% INF EML 10X500ML

zahdjeném dne 6. 2. 2023 na zakladé Zadosti Zadatele

B.Braun Melsungen AG,
IC: HRB11000
Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
B. BRAUN Medical s.r.o.,
IC: 48586285
V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4

vedeném pod sp. zn. SUKLS35628/2023 s témito ucastniky fizeni

B.Braun Melsungen AG,
IC: HRB11000
Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
B. BRAUN Medical s.r.o.,
IC: 48586285
V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
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namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 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

a provedeném dle ustanoveni § 39j zakona o verejném zdravotnim pojisténi
1. léc¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0016336 LIPOPLUS 20% INF EML 10X100ML
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podle ustanoveni § 39j odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi zrusuje maximalni cenu ve vysi 5 061,90 K¢,
kterd byla stanovena rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS351/2024 ze dne 7. 3. 2024, které nabylo pravni moci dne
28.3.2024.

2. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0016337 LIPOPLUS 20% INF EML 10X250ML

podle ustanoveni § 39 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zrusuje maximalni cenu ve vysi 9 000,00 K¢,
ktera byla stanovena rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS351/2024 ze dne 7. 3. 2024, které nabylo pravni moci dne
28.3.2024.

3. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0016338 LIPOPLUS 20% INF EML 10X500ML

podle ustanoveni § 39j odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi zrusuje maximalni cenu ve vysi 9 719,28 K¢,
ktera byla stanovena rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS351/2024 ze dne 7. 3. 2024, které nabylo pravni moci dne
28. 3. 2024.

Oduvodnéni
Dne 6. 2. 2023 byla Ustavu doruéena 7adost Gcastnika fizeni

B.Braun Melsungen AG,
IC: HRB11000
Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
B. BRAUN Medical s.r.o.,
IC: 48586285
V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4
(dale jen ,,B.Braun”)

o zruSeni maximalni ceny lécivych pripravk(:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0016336 LIPOPLUS 20% INF EML 10X100ML
0016337 LIPOPLUS 20% INF EML 10X250ML
0016338 LIPOPLUS 20% INF EML 10X500ML

(dale té% ,LIPOPLUS®)

Dorudenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zru$eni maximalni ceny lécivého pripravku, které Ustav vede
pod sp. zn. SUKLS35628/2023.

1. kolo projednani
Podrobnéjsi informace o prvnim projednani predmétného spravniho fizeni jsou uvedeny v rozhodnuti &.j.
sukl233110/2023, ze dne 27. 9. 2023, které bylo uc¢astnikem B.Braun v celém rozsahu napadeno odvolanim.
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Dne 15. 11. 2023 Ustav predal v souladu s ustanovenim § 88 spravniho Fadu spis spolu se svym stanoviskem
k odvolani Ministerstvu zdravotnictvi CR (dale jen ,MZ CR“).

Dne 25. 9. 2024 MZ CR vydalo rozhodnuti ¢. j. MZDR 33430/2023-2/0LZP, Zn.: L59/2023 (déle jen ,rozhodnuti MZ
CR ze dne 25. 9. 2024“), kterym odvolani zamitlo a napadené rozhodnuti potvrdilo. Rozhodnuti Ustavu ¢&. j.
sukl233110/2023 nabylo pravni moci dne 30. 9. 2024.

J&astnik B.Braun proti rozhodnuti MZ CR ze dne 25. 9. 2024 podal spravni Zalobu.

Dne 13. 8. 2025 vydal Méstsky soud v Praze rozsudek €. j. 5 Ad 19/2024-67, jimZ podanou Zalobu proti rozhodnuti
MZ CR ze dne 25. 9. 2024 zamit|.

Uéastnik B.Braun proti rozsudku méstského soudu podal kasaéni stiznost.

Dne 5. 2. 2026 vydal Nejvyssi spravni soud rozsudek €. j. 1 As 157/2025-72 (dale jen ,rozsudek NSS“). Nejvyssi
spravni soud (NSS) zrusil rozsudek Méstského soudu v Praze, €. j. 5 Ad 19/2024-67 ze dne 13. 8. 2025, rozhodnuti
MZ CR ze dne 25.9. 2024 a vrétil véc MZ CR k novému projednani. NSS vyvodil, 7e v zakoné existuje nevédoma
mezera, nebot zakonodarce nepredvidal situaci, kdy se zméni skutkové okolnosti na strané vyrobce (zména pouZiti),
v jejichZz dUsledku se na pripravek prestane vztahovat podzakonna cenova regulace definovana cenovym vymérem.
NSS v rozsudku uvedl, Ze: ,,... Jestlize cenovy vymér na proddvajiciho jiz v nékterém okamziku nedopadd, neni
v souladu s ucelem a smyslem cenové regulace, aby pro néj naddle platila povinnost dodrZzovat maximdini cenu
bez mozZnosti domdhat se jejiho zruseni. Takovy dusledek by byl nekoncepcni, nebot by pro trvajici povinnost
dodrZovat maximdini cenu jiZ neexistoval zdkonny ani podzdkonny podklad. Subjekty, které jednou pod cenovou
regulaci spadaly, nelze nutit, aby v ni setrvaly navzdory tomu, Ze jejich vyrobky jiz nejsou cenovymi vyméry
regulovdny. Neni tedy Zddny rozumny divod pro to, aby v situaci, v niZ je stéZovatelka, neexistovala moZnost
L Vystoupit” z cenové requlace a domdhat se zruseni maximdini ceny. Uzky vyklad § 39j odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi by byl tedy v rozporu s principem bezrozpornosti pravniho fddu, nebot nebere v potaz smysl
a ucel cenové regulace a principy, na nichZ je postaven.”

Dne 6. 3. 2026 MZ CR vydalo rozhodnuti €. j.: MZDR 33430/2023-5/0LZP, Zn.: L59/2023, které nabylo pravni moci
dne 11. 3. 2026, a kterym zrusilo rozhodnuti Ustavu €. j. sukl233110/2023 ze dne 27. 9. 2023 a véc vratilo Ustavu
k novému projednani. MZ CR uvedlo: ,,V souladu se zdvaznym ndzorem Nejvyssiho sprdvniho soudu jsou sprdvni
orgdny v dalsim Fizeni povinny preklenout tuto mezeru v zdkoné analogickou aplikaci § 39j odst. 1 zdkona ¢. 48/1997
Sb. To znamend, Ze pokud ucastnik prokdZze ambulantni pouZiti svych prfipravki, musi byt tato skutecnost
povaZovdna za legitimni diivod pro zruseni maximdlni ceny, a to bez ohledu na to, Ze byl doddvdn na cesky trh v
poslednich 12 mésicich. Sprdvni orgdny nesmi k tiZi uc¢astnika argumentovat legislativni neddslednosti, kterd by
vedla k vynucovdni regulace tam, kde pro ni dle hmotnéprdvnich pravidel jiZ materidlné neni prostor.”

2. kolo projednani
Dne 11. 3. 2026 bylo zahdjeno nové projednani.

Dne 17. 3. 2026 Ustav oznamenim ¢&. j. sukl115723/2026 informoval G&astniky fizeni o pozbyti pravni moci
rozhodnuti Ustavu €. j. sukl233110/2023 ze dne 27.9. 2023, a to v celém rozsahu.

Dne 19. 3. 2026 Ustav usnesenim ¢. j. sukl118212/2026 stanovil G¢astnikiim fizeni Ihtu pro navrhovéni diikazl a
¢inéni jinych navrhd, a to 10 dni ode dne doruceni usneseni.

Dne 7. 4. 2026 Ustav obdrzel vyjadieni €. j. sukl136484/2026 ucastnika B.Braun, ktery v ndvaznosti na rozsudek NSS
navrhuje, aby Ustav 7adosti vyhovél a stanovenou maximalni cenu zrusil, nebot posuzované pfipravky Ize pouZivat
i v rdmci ambulantni péée. U¢astnik B.Braun soubé&Zné 7ad4 o zruseni maximalni ceny lé&ivych pripravka TRACUTIL,
AMINOPLASMAL B.BRAUN 10%, AMINOPLASMAL B.BRAUN 5% E, AMINOPLASMAL HEPA 10%, AMINOPLASMAL
15%, NUTRIFLEX PERI a LIPOPLUS. Podle SPC jsou vSechny pfipravky pouzitelné samostatné. Mohou fungovat
v ramci doplrikové parenteralni vyZivy (pacient neni plné zdavisly s pfijmem kalorii jen na parenteraini vyZivu,
normalné ji anebo pouZiva enterdlni vyZivu), anebo v rdmci Uplné parenterdlni vyZivy, kdy jiny kaloricky prijem si
pacient neni schopen zajistit. Dotéené pfipravky tedy mohou kapat u pacienta doma samostatné, nebo zaroven
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s paralelnim pfivodem dalSich komponentU parenterdlni vyZivy anebo jako smés, kdy ji Iékarna anebo pacient doma
smicha. Pripravky se dostanou pacientovi na Iékarsky predpis a vyda je lIékdrna - budto samostatné anebo uz jako
smés, kterou sama pfipravi (IPLP).

Nejcastéjsim zplisobem poufZiti v praxi je pfiprava IPLP, kdy Iékarna pripravi pacientovi smés potfebného obsahu.
Pacient si ji nevyzvedava osobné, ale nemocnice |é¢iva i zdravotnicky material dopravuje pacientovi domu. To vsak
nevylucuje dle ucastnika B.Braun vySe uvedené samostatné pouZiti jakoZzto hromadné vyrabénych lécivych
pripravkd (HVLP), kdy toto poufiti je pIné v souladu s SPC.

Dne 13. 5. 2026 Ustav vloZil do spisu zddost o odborné stanovisko, €. j. sukl167512/2026, pro Spole¢nost klinické
vyZivy a intenzivni metabolické péce Ceské lékarské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné (dale jen ,SKVIMP*),
ve které se dotazoval, zda jsou (vSechny nebo nékteré) |ééivé pripravky TRACUTIL (sp. zn. SUKLS35731/2023),
AMINOPLASMAL B.BRAUN 10%, AMINOPLASMAL B.BRAUN 5% E, AMINOPLASMAL HEPA 10%, AMINOPLASMAL
15% (sp. zn. SUKLS32881/2023), NUTRIFLEX PERI (sp. zn. SUKLS35729/2023) a LIPOPLUS (sp. zn. SUKLS35628/2023)
pouzivany v klinické praxi vyhradné jako nemocnicni a jako surovina pro pfipravu IPLP pro domdci terapii nebo se
pouzivaji i v ambulantni péci jakoZto HVLP.

Dne 19. 5. 2026 Ustav obdrzel vyjadieni k objednavce zpracovani odborného stanoviska, €. j. sukl173806/2026
Gcastnika B.Braun. U¢astnik B.Braun ma za to, 7e SKVIMP méla byt dotdzana, zda si umi piedstavit samostatné
pouziti jakoZzto HVLP pro domaci péci, pokud je takové pouZiti pIné v souladu s SPC, a muZe se stat, Ze by jednotlivy
pacient takové poufZiti potfeboval, nebo zda takovému pouZiti brani jakékoliv medicinské davody.

K tomu Ustav uvddi, Ze v dotazu o odborné stanovisko SKVIMP nespatfuje pochybnosti o tom, k éemu pfesné je
ve smyslu ucelu pfedmétného sprdvniho rizeni stanovisko poptdvdno.

Dne 3. 6. 2026 bylo Ustavu doru¢eno vyjadieni SKVIMP ze dne 2. 6. 2026, &. . sukl194534/2026.
K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjédreni SKVIMP na védomi a pfistoupil k vyddni hodnotici zprdvy.

Dne 15. 6. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl198217/2026, ukonéil shromaidovani podkladd
pro rozhodnuti a o této skutecCnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladd, ¢. j. sukl198315/2026, ze dne 15. 6. 2026. Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani,
Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se
k podkladim pro rozhodnuti ve Ihté 10 dnd ode dne doruceni piredmétného sdéleni.

V této lhGté Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnikd fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC Ilécivych pfipravk( LIPOPLUS. Prehled I|éciv. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 5. 6. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné maximalni ceny lécivych ptipravk( LIPOPLUS, vedeném pod sp. zn.
SUKLS351/2024 ze dne 7. 3. 2024, které nabylo pravni moci dne 28. 3. 2024. Pfehled spravnich fizeni. Statni
Ustav pro kontrolu léciv. cit. 5. 6. 2026, https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

3. Nahlasené dodavky lécivych pripravk LIPOPLUS dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lécivech.

4. Opatreni obecné povahy 04-26. Stanoveni vyse a podminek uhrady individualné ptipravovanych parenterdlnich
vyziv. pro domdci terapii. Statni ustav pro  kontrolu  léCiv. cit. 5. 6. 2026,
https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/40000001/athena/26V00YG0%40SUKLAA?kategorie_id=4&nazev=_&cislo_j
ednaci=&datum_od=&datum_do=&text=&pozice=0&pocet=25&trideni=.

5. Stanovisko SKVIMP ze dne 2. 6. 2026, vloZeno do spisu dne 10. 6. 2026 pod €. j. sukl194534/2026.

Ustav v priibéhu spravniho Fizeni proved| posouzeni celé véci.

Hodnoceni Ustavu:
Ustav posoudil naleZitosti uvedené v ustanoveni § 39j odst. 1 a 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojistént.
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Ustav mGZe rozhodnout o zrudeni maximalni ceny nebo vy$e a podminek Ghrady podle ustanoveni § 39j odst. 1,
jestlize 1éCivy ptipravek neni dodavan na cesky trh déle nez 12 mésicl, a pokud zruseni maximalni ceny nebo vyse
a podminek Uhrady neni v rozporu s vefejnym zajmem na zabezpeceni dostupnosti u¢inné a bezpecné zdravotni
péce.

Pro zruSeni vySe a podminek Uhrady na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku nemusi byt podle
ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi podminka, Ze lécivy pripravek neni
dodavan na cesky trh, spinéna.

Ustav se pfi hodnoceni fidil rovné? rozhodnutim MZ CR ze dne 6. 3. 2026, €. j.: MZDR 33430/2023-5/0LZP, Zn.:
L59/2023, a zdvaznym nazorem NSS.

Pouziti l1éCivych pripravk:

Posuzované pripravky obsahuji triacylglyceroly se stfednim fetézcem, rafinovany sdjovy olej a triacylglyceroly
omega-3-kyselin v [ékové formé infuzni emulze a dle platného SPC! jsou indikovadny pro dospélé, predéasné
narozené novorozence, novorozence narozené v terminu, kojence a batolata, déti a dospivajici jako zdroj energie,
véetné okamzité vyuzitelné lipidové komponenty (stfedni nasycené triacylglyceroly) a esencidlnich omega-6
mastnych kyselin a omega-3 mastnych kyselin, jako ¢ast parenteralni vyzivy v pfipadé, Zze perordlni nebo enterdlni
vyZiva neni mozna, je nedostatecna nebo je kontraindikovana.

V soucasné dobé jsou roztoky pro parenterdini vyzivu, tukové emulze ATC BO5BA0O2 — posuzované pfipravky
LIPOPLUS spolu s roztoky pro parenterdlni vyZzivu ATC BO5BA10 (pfipravky AMINOPLASMAL B.BRAUN 5% E,
NUTRIFLEX PERI), aditivy k intravendznim roztokim ATC BO5XA30 (pFipravek TRACUTIL), roztoky pro parenteralni
vyZivu, aminokyseliny ATC BO5BAO1 (pfipravky AMINOPLASMAL B.BRAUN 10%, AMINOPLASMAL HEPA 10%,
AMINOPLASMAL 15%) hrazeny prostiednictvim opatfeni obecné povahy (OOP 04-26, SUKLS93176/2026)%
pokud jsou pouzity jako IPLP parenteralnich vyZiv pro domaci terapii.

Ustav obdrzel v pfedmétném spravnim Fizeni stanovisko SKVIMP® ze dne 2. 6. 2026, ve kterém odborna spole¢nost
uvadi, Ze vSechny uvedené lécivé pripravky, tj. AMINOPLASMAL B.BRAUN 10 %, AMINOPLASMAL B.BRAUN 5 % E,
AMINOPLASMAL HEPA 10 %, AMINOPLASMAL 15 %, LIPOPLUS, NUTRIFLEX PERI a TRACUTIL, jsou registrovany jako
HVLP. V realné klinické praxi mohou byt vyuZivany rliznymi zplsoby, zejména pfi poskytovani lGzkové péce a dale
jako vstupni komponenty pro prfipravu vakl urcenych pro domaéci parenterdlni terapii. Toto vyuZiti odpovida
zavedené praxi v ¢eském zdravotnim systému a aktualnim doporuéenim Evropské spole¢nosti pro klinickou vyZivu
a metabolismus (ESPEN) pro domaci parenteralni vyZivu a je s ohledem na organizaci péce a systém uUhrad zcela
pfevaZzujici.

Soucasné dle SKVIMP v3ak nelze jednoznacné uzavfit, Ze by uvedené IéCivé pripravky byly v klinické praxi pouzitelné
vyhradné jako nemocnicni pfipravky nebo vyhradné jako suroviny pro individudlné pripravované lécivé pripravky
(IPLP). Skutecnost, Ze jsou v nékterych pFipadech vyuzivany jako komponenty pfi pfipravé IPLP, sama o sobé
nevylucuje za mimoradnych okolnosti jejich samostatné pouziti jako HVLP v ambulantnim rezimu, pokud by byl
takovy postup indikovany lékafem v souladu s individualnimi potfebami pacienta, SPC pfislusného ptipravku
a pravidly bezpecného podani parenterdlni vyZivy. Z medicinského i praktického hlediska SKVIMP doporuduje,
aby jejich pouZiti jako HVLP v ambulantni, resp. domdci péci bylo vyhrazeno pouze na mimofradné situace, napfr.
pfi nedostupnosti pfipravy IPLP pro domaci parenteralni vyZivu, a soucasné vzdy pfi spInéni podminek bezpecného
zachdzeni a podani®.

Ustav konstatuje, Ze vzhledem ke znéni SPC' a stanoviska SKVIMP® Ize pfedmétné LP LIPOPLUS pouZivat rovné
v ambulantni péci.

Stanovena maximalni cena Iécivych pripravku

Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu V\'/§:er:;)((li<r2)éln|' Obchodovan?
0016336 LIPOPLUS 20% INF EML 10X100ML 5061,90 Ano
0016337 LIPOPLUS 20% INF EML 10X250ML 9 000,00 Ano
0016338 LIPOPLUS 20% INF EML 10X500ML 9719,28 Ano
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Maximalni cena pFipravkdl byla stanovena rozhodnutim Ustavu ve spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS351/2024% ze dne 7. 3. 2024, které nabylo pravni moci dne 28. 3. 2024.

K vyroku 1.
Ustav légivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0016336 LIPOPLUS 20% INF EML 10X100ML

podle ustanoveni § 39j odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zrusil maximalni cenu ve vysi 5 061,90 K¢,
ktera byla stanovena rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS351/2024 ze dne 7. 3. 2024, které nabylo pravni moci dne
28.3.2024.

Podle ¢lanku II. odst. 7 Cenového vyméru Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2026/0LZP ze dne 24. fijna 2025 (dale jen
»,Cenovy vymér ¢. 1/2026/0LZP“) |éCivé pripravky, které lze pouzivat pti lGzkové i pfi ambulantni péci, a které pro
ambulantni péci nemaji stanovenu Uhradu, regulaci plvodce ani obchodni pfirdzky nepodléhaji.

Posuzovany pripravek nema v soucasné dobé stanovenu vysi a podminky Uhrady pro ambulantni péci a neprobiha
spravni tizeni o stanoveni Uhrady. Posuzovany ptipravek je podavan jako HVLP za hospitalizace, jako surovina
pro pripravu IPLP pro domaci terapii, a rovnéz v ambulantni péci jakozto HVLP, proto regulaci maximalni cenou
nadale nepodléha dle ¢lanku II. odst. 7 Cenového vyméru ¢. 1/2026/0LZP.

Ustav pfi rozhodovani o zrueni maximalni ceny vychazel z rozhodnuti MZ CR ze dne 6. 3. 2026, ¢&. j.: MZDR
33430/2023-5/0LZP, Zn.: L59/2023, které bylo vydano v souladu se zadvaznym nazorem NSS uvedenym vyse.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a maximalni
cenu zrusil.

K vyroku 2.
Ustav lé¢ivému pFipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0016337 LIPOPLUS 20% INF EML 10X250ML

podle ustanoveni § 39j odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zrusil maximalni cenu ve vysi 9 000,00 K¢,
ktera byla stanovena rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS351/2024 ze dne 7. 3. 2024, které nabylo pravni moci dne
28.3.2024.
Podle ¢lanku Il. odst. 7 Cenového vyméru ¢&. 1/2026/0LZP |éCivé ptipravky, které lze pouzivat pti lGzkové
i pfi ambulantni péci, a které pro ambulantni péc¢i nemaji stanovenu Uhradu, regulaci pavodce ani obchodni ptirazky
nepodléhaiji.

Posuzovany ptipravek nema v soucasné dobé stanovenu vysi a podminky Uhrady pro ambulantni péci a neprobiha
spravni fizeni o stanoveni Uhrady. Posuzovany pripravek je podavan jako HVLP za hospitalizace, jako surovina
pro pripravu IPLP pro domaci terapii, a rovnéz v ambulantni péci jakozto HVLP, proto regulaci maximalni cenou
nadale nepodléha dle ¢lanku II. odst. 7 Cenového vyméru ¢. 1/2026/0LZP.

Ustav pfi rozhodovani o zrueni maximalni ceny vychazel z rozhodnuti MZ CR ze dne 6. 3. 2026, ¢. j.: MZDR
33430/2023-5/0LZP, Zn.: L59/2023, které bylo vydano v souladu se zavaznym nazorem NSS uvedenym vyse.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a maximalni
cenu zrusil.
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K vyroku 3.
Ustav légivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0016338 LIPOPLUS 20% INF EML 10X500ML

podle ustanoveni § 39j odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojiSténi zrusil maximalni cenu ve vysi 9 719,28 K¢,
ktera byla stanovena rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS351/2024 ze dne 7. 3. 2024, které nabylo pravni moci dne
28.3.2024.
Podle ¢lanku 1l. odst. 7 Cenového vyméru €. 1/2026/0OLZP |éCivé pripravky, které lze pouzivat pfi lizkové
i pfi ambulantni péci, a které pro ambulantni péc¢i nemaji stanovenu Uhradu, regulaci pavodce ani obchodni prirazky
nepodléhaji.

Posuzovany pripravek nema v soucasné dobé stanovenu vysi a podminky Uhrady pro ambulantni péci a neprobiha
spravni fizeni o stanoveni Uhrady. Posuzovany ptipravek je poddvan jako HVLP za hospitalizace, jako surovina
pro pfipravu IPLP pro domdci terapii, a rovnéz v ambulantni péci jakozto HVLP, proto regulaci maximalni cenou
nadale nepodléhad dle ¢lanku II. odst. 7 Cenového vyméru ¢. 1/2026/0LZP.

Ustav pfi rozhodovani o zrueni maximalni ceny vychazel z rozhodnuti MZ CR ze dne 6. 3. 2026, ¢&. j.: MZDR
33430/2023-5/0LZP, Zn.: L59/2023, které bylo vydano v souladu se zadvaznym nazorem NSS uvedenym vyse.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a maximalni
cenu zrusil.

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 pfezkumném fizeni nemad odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti (jeho ¢ast), ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamiikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamZiku je stanovena, zménéna nebo zruSsena maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady lécivych pfipravkl bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (vCetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéziné 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, zménény nebo zruseny bud’ k prvnimu dni nasledujiciho dne v mésici (pokud
rozhodnuti mélo nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalsiho nasledujiciho dne
v mésici (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni
moci z dlivodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné. Rozhodnou
skutecnosti tedy opét je, zda rozhodnuti nadfizeného organu nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoZ zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
téhoz ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrueno k 1. dni nésledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Settit subjektivni
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prava jak ucastnikl fizeni, tak pacient. V pripadé zruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny, zménény nebo ruseny
maximalni cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uéinky
druhoinstancniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky
Uhrady predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto zrusené od okamziku predbézné
vykonatelnosti rozhodnuti aZz do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho po mésici, v némz je
rozhodnuti nadfizeného organu vydano.

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

a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny uéinek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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