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. SUKLS50626/2026 Vyftizuje/linka Mgr. Eva Augustin Blahova Datum 19. 10. 2026
C. jedn. sukl308117/2026

Vyvéseno dne: 19. 10. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav“), jako spravni orgén
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39i odst. 1 pism. a), § 39g a § 39h zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenimi § 67 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve
znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o stanoveni maximalni ceny lé¢ivych piipravka:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0193325 DOCETAXEL ACCORD 20MG/1ML INF CNC SOL 1X1ML
0193326 DOCETAXEL ACCORD 80MG/4ML INF CNC SOL 1X4ML
0193327 DOCETAXEL ACCORD 160MG/8ML INF CNC SOL 1X8ML

zahdjeném dne 30. 1. 2026 na zakladé Zadosti Zadatele:

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

vedeném pod sp. zn. SUKLS50626/2026 s témito ucastniky fizeni

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
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IC: 63830515
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: 638 30 515

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: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

a provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. a) v ndvaznosti na ustanoveni § 39a zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi

1. léc¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0193325 DOCETAXEL ACCORD 20MG/1ML INF CNC SOL 1X1ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) stanovuje
maximalni cenu ve vysi 763,63 Kc.

2. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0193326 DOCETAXEL ACCORD 80MG/4ML INF CNC SOL 1X4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovuje maximalni cenu ve vysi 830,05K¢.

3. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0193327 DOCETAXEL ACCORD 160MG/8ML INF CNC SOL 1X8ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovuje maximalni cenu ve vysi 2 559,04 K¢.

Oduvodnéni
Dne 30. 1. 2026 byla Ustavu doruéena zadost Gcastnika fizeni

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5
(dale jen ,,Accord”)

o stanoveni maximalni ceny IéCivych pripravk(:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0193325 DOCETAXEL ACCORD 20MG/1ML INF CNC SOL 1X1ML
0193326 DOCETAXEL ACCORD 80MG/4ML INF CNC SOL 1X4ML
0193327 DOCETAXEL ACCORD 160MG/8ML INF CNC SOL 1X8ML

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny vyse uvedenych lécivych pfipravkd,
které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS50626/2026.

Ucastnici tizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnl od zahdjeni fizeni.

Dne 5. 3. 2026 vlozil Ustav do spisu cenové reference a metodiky, €. j. sukl104410/2026.
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Dne 11. 3. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl110175/2026, a ukontil shromaZdovani podklad(i pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd €. j. sukl110356/2026, ze dne 11. 3. 2026. Soucasné byli Ucastnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve
Ih(té 10 dnl ode dne doruéeni predmétného sdéleni.

Dne 20. 3. 2026 byla Ustavu doruéena pod €. j. sukl121033/2026 7adost Glastnika fizeni Accord o pFerudeni
spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS50626/2026 z divodu shromaZdovani dlikaz(i o skute¢nych cenach LP
DOCETAXEL ACCORD v zahrani¢i. U¢astnik Fizeni Accord 74d4 o preru$eni predmétného spravniho Fizeni na dobu 75
dndq, pfipadné do doby dokonceni shromazdovani podkladd o zahranic¢nich cenach.

Dne 25. 3. 2026 Ustav vy$e uvedené 7adosti Ucastnika Fizeni Accord vyhovél a usnesenim ¢. j. sukl123579/2026
spravni fizeni prerusil do doby dokonceni shromazdovani podkladd o zahranicnich cenach, nejdéle vsak do dne
12. 6. 2026.

Dne 10. 6. 2026 byla Ustavu doruéena pod ¢. j. sukl193986/2026 druhd zadost tcastnika fizeni Accord o preruseni
pfedmétného spravniho fizeni o 45 dnl, pfipadné do doby dokoncéeni shromaZzdovani podklad( o zahranicnich
cendch.

Dne 12. 6. 2026 Ustav vy$e uvedené 7adosti Ucastnika fizeni Accord vyhovél a usnesenim €. j. sukl196587/2026
spravni fizeni prerusil do dne 31. 7. 2026.

Dne 31. 7. 2026 Ustav obdrzel vyjadieni U¢astnika Accord, €. j. sukl240179/2026, kde Gcastnik Accord rozporuje
pouziti cenovych referenci pro ceny LP DOCETAXEL ACCORD v Dansku, které vychazeji z Gdaju databaze
Medicinpriser, pro Géely stanoveni maximalni ceny LP DOCETAXEL ACCORD v Ceské republice, nebot predmétné
|éCivé pripravky nejsou na danském trhu redlné obchodovany a uvedené cenové Udaje tak nereflektuji skutec¢né
trzni podminky. Podle informaci Gcastnika Accord nedoslo v poslednich tfech letech k jejich skute¢nému
obchodovani, jak vyplyva z idajd dostupnych v databazi danského Uradu pro zdravotni data. Jako dalsi dikaz, ¢. j.
sukl240151/2026, predklada ucastnik Accord vypis od spole¢nosti Nomeco. Z dokumentu predlozeného v rezimu
obchodniho tajemstvi vyplyva, Ze za obdobi 1. Ctvrtleti roku 2026 nebyly u pfedmétnych léCivych pripravkd
zaznamendny zadné prodeje. Tato skutecnost potvrzuje, ze ackoli jsou pripravky vedeny v danské databazi, uvedené
cenové Udaje nemusi odrazet skutecné ceny lécivych pripravk( realné distribuovanych a obchodovanych na daném
trhu. Uastnik Accord navrhuje, aby Ustav pfi stanoveni maximalni ceny LP DOCETAXEL ACCORD danské cenové
reference nezohlednil.

Daéle ucastnik Accord uvadi k cenovym referencim na Slovensku, Ze pro LP DOCETAXEL ACCORD 80MG/4ML INF CNC
SOL 1X4ML byla dle stranek Ministerstva zdravotnictvi Slovenské Republiky podana A3 7adost, tedy Ziadost o
vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov. S ohledem na uvedenou skute¢nost spolec¢nost Accord
navrhuje, aby Ustav slovenskou cenovou referenci pro LP DOCETAXEL ACCORD 80MG/4ML INF CNC SOL 1X4ML p¥i
stanoveni maximalni ceny nezohlednil.

Ustav uvddi, Ze dikazy navrZené ucastnikem Fizeni dne 31. 7. 2026 (& j. sukl240179/2026) posoudil v souladu
s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho rFdadu.

Ustav uvddi, Ze ovéfil predloZené udaje o neobchodovdni Ié&ivych pfipravki DOCETAXEL ACCORD v databdzi
Ddnského uradu pro zdravotni data (Medstat.dk) za uvedené casové obdobi. Dle informaci na odkazu
https://medstat.dk/ Ize zobrazit rocni prodeje Iécivych pFipravkia za obdobi let 1996-2025 a z tdaji vedenych
vdatabdzi vyplyvd, Ze lécCivé pripravky DOCETAXEL ACCORD nebyly v letech 2023-2025 na ddnském trhu
obchodované.

Ddle Ustav uvddi, Ze z dalsiho dikazu Ize vycist, Ze predloZend data distributorské spole¢nosti Nomeco za obdobi od
1.1. do 31. 3. 2026 neobsahuji informaci o prodeji IéCivych pripravki DOCETAXEL ACCORD za uvedené obdobi, avsak
neni zfejmé, jaké hodnoty Ci filtry byly k findInimu vypisu dat pouZity. Vzhledem ke skutecnosti, Ze z oficidlnich
strdnek Ddanského uradu pro zdravotni data vyplyvd, Ze v poslednich tfech letech nebyly Iécivé pfipravky DOCETAXEL
ACCORD na ddnském trhu pfitomné, zohlednil Ustav vypis dat spolecnosti Nomeco jako podplrny dikaz o
skutecnosti, Ze ke dni zjisténi cenovych referenci Ustavem 17. 2. 2026 nebyly pfipravky na ddnském trhu
obchodované.
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Vzhledem k vyse uvedenému Ustav ceny pfipravki DOCETAXEL ACCORD nalezené v Ddnsku z cenové reference
vyloucil.

Ddle Ustav uvddi, Ze ovéFil informace o vyFazeni lécivého pFipravku DOCETAXEL ACCORD 80MG/4ML INF CNC SOL
1X4ML ze Seznamu kategorizovanych IéCiv na strdnkdch Ministerstva zdravotnictvi Slovenské republiky, pricemz
zjistil, Ze Zadost byla poddna dne 15. 6. 2026, tedy mimo rozhodné obdobi pro zjistovdni cenovych referenci. Bez
dalsiho tak tento dikaz nemuZe rozporovat nepritomnost uvedeného lécivého pripravku k datu zjisténi ceny
Ustavem dne 17.2.2026. K prokdzdni nepfitomnosti lé¢ivého pfipravku na trhu je tfeba doloZit napf. data
spole&nosti IQVIA nebo potvrzeni o nepfitomnosti na trhu od mistni autority ke dni zjisténi cen Ustavem. Vzhledem
k tomu, Ze ucastnik rizeni nepredloZil dostatecné dukazy k prokdzani nepfitomnosti lécivého pripravku DOCETAXEL
ACCORD 80MG/4ML INF CNC SOL 1X4ML na slovenském trhu k datu zjisténi cen Ustavem, nezohlednil Ustav
vyjddreni ucastnika fizent.

Dne 4. 8. 2026 Ustav vyrozumél Gcastniky fizeni, €. j. sukl241361/2026, 7e ode dne 1. 8. 2026 pokraduje ve vyse
uvedeném spravnim fizeni.

Dne 17. 8. 2026 vlozil Ustav do spisu aktualizované cenové reference, ¢. j. sukl252103/2026.

Dne 18. 8. 2026 Ustav vydal 2. hodnotici zpravu, ¢&. j. sukl253130/2026, a ukoncil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladt €. j. sukl253145/2026, ze dne 18. 8. 2026. Soucasné byli Ucastnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve
Ih(té 10 dnl ode dne doruéeni predmétného sdéleni.

Dne 3. 9. 2026 Ustav obdrzel vyjadreni G€astnika Accord, €. j. sukl269022/2026, kde uvadi, ze v cenovych referencich
zvefejnénych Ustavem dne 18. 8. 2026 jsou uvedeny ceny LP DOCETAXEL ACCORD ve Finsku, které vychazeji z Gdajd
alternativni databaze Kela. U LP DOCETAXEL ACCORD 80MG/4ML INF CNC SOL 1X4ML proved| Ustav pfepocet podle
starsi metodiky, kdy kalkuloval s pfirdzkou ve vysi 1,350 a nikoli 1,330. Cena vyrobce za baleni v narodni méné je
dle Ustavu ve vy3i 33,33 EUR, co? je v rozporu s aktudlné platnou metodikou. U LP DOCETAXEL ACCORD 160MG/8ML
INF CNC SOL 1X8ML postupoval Ustav rovnés dle staré metodiky, kdy kalkuloval cenu s pouzitim pfirdzky ve vysi
1,240 namisto 1,200. Soucasné pouZil pfirazku ve vysi 4,92 EUR namisto 5,72 EUR. Metodika SP-CAU-010, vydani
¢islo 38, byla uc¢inna v obdobi od 19. 1. 2025 — 6. 8. 2026. Aktualni metodika je Ucinnd od 7. 8. 2026. Cenové
reference ze dne 18. 8. 2026 by proto mély byt kalkulovany dle nové metodiky.

Dale ucastnik Accord Zada o objasnéni, z jakého dlvodu je u jednotlivych pripravkd rozdilné uvadéna jejich sila a
velikost baleni. U LP DOCETAXEL ACCORD 80MG/4ML INF CNC SOL 1X4ML ma uvedenou silu 80mg a pocet jednotek
1. Odlisné je popsan LP DOCETAXEL EBEWE 10MG/ML INF CNC SOL 1X8ML |, ktery ma uvedenou silu 10mg a velikost
baleni 8 jednotek. V obou pfipadech se jednd o infuzni roztok obsahujici 80 mg |écivé latky docetaxel v jednom
baleni. ZpUsob uvadéni sily a velikosti baleni mlze mit dopad na stanoveni maximalni ceny.

Ustav uvddi, Ze dikazy navrZené ucastnikem fizeni dne 3. 9. 2026 (¢&. j. sukl269022/2026) posoudil v souladu s
ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho radu.

Ustav uvddi, Ze s ohledem na vyjddreni ucastnika fizeni pfepocital nalezené ceny lé¢ivych pfipravkii DOCETAXEL
ACCORD 80MG/4ML INF CNC SOL 1X4ML a DOCETAXEL ACCORD 160MG/8ML INF CNC SOL 1X8ML ve Finsku.

K rozdilu v uvddéni sily a velikosti baleni ve FMC Ustav uvddi, Ze pfi vyjddreni sily a velikosti baleni u lé¢ivych
pripravki DOCETAXEL ACCORD postupoval tak, Ze jako silu uvedl obsah IéCivé ldtky docetaxel v jedné injekcni
lahvicce a velikost baleni poté vyjddril jako celkovy pocet injekénich lahvicek. V pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav
nalezl dostatek cenovych referenci a maximdlni ceny vyrobce IéCivych pripravki DOCETAXEL ACCORD byly stanoveny
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 7
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ustav ve sprdvnich Fizenich, kde nenalezne dostatek cenovych referenci pro postup podle § 39a odst. 2 pism. a), ale
vyhleddvd ceny porovnatelnych lécCivych pripravki podle § 39a odst. 2 pism. c), miZe vyjadrit silu a velikost baleni
napfr. jako pocet miligramu Iécivé Iatky v jednom mililitru a velikost baleni jako celkovy pocet mililitrii v baleni, jelikoZ
toto vyjddreni mu v nékterych pripadech umoZriuje posoudit kritéria sily a velikosti baleni samostatné, a Ustav tak
mizZe vybrat nejvhodnéjsi porovnatelny pfipravek. Dle ndzoru Ustavu je timto postupem lépe naplnén smysl
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ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, a to zjistit skutecné nejbliZsi terapeuticky
porovnatelny pfipravek.

Ustav ddle uvddi, Ze vzhledem k tomu, Ze ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
neuklddd, jaky zpGsob vyjddreni sily a velikosti baleni md byt pouZit, Ustav nevylucuje, Ze existuji pfipady, kdy Ize
pfristoupit k odlisnému vyjadreni sily a velikosti baleni IéCivého pfipravku, je vSak tfeba individudiné posoudit, zda Ize
danym zplsobem jednotlivé pripravky adekvdtné z hlediska sily a velikosti baleni srovnat a urcit skutecné nejblizsi
terapeuticky porovnatelny pfipravek.

Zdvérem Ustav uvddi, Ze Zddny z vyse popsanych zpisobii vyjddreni sily a velikosti baleni neni nesprdvny, za
predpokladu, Ze je v ramci celého sprdvniho fizeni uplatnovdn jednotny zpusob jejich vyjadreni a Ze stejny princip je
pouZit jak u posuzovaného lécivého pfipravku, tak u terapeuticky porovnatelného lécivého pfipravku.

Dne 21. 9. 2026 vlozil Ustav do spisu aktualizované cenové reference, ¢. j. sukl283815/2026.

Dne 30. 9. 2026 Ustav vydal 3. hodnotici zpravu, €. j. sukl291781/2026, a ukonil shromaidovéni podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladt €. j. sukl291811/2026, ze dne 30. 9. 2026. Soucasné byli icastnici informovani, ze v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve
IhGté 10 dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni.

Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyufil.
Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

-3_HZ_SUKLS50626_2026 - &. j. sukl291781/2026
- CENOVE REFERENCE 3 - &. j. sukl283815/2026

Na zékladé shromazdénych podkladd Ustav posoudil podanou zadost.
K vyroku 1.

Ustav lé¢ivému pripravku

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0193325 DOCETAXEL ACCORD 20MG/1ML INF CNC SOL 1X1ML

stanovil maximalni cenu ve vysi 763,63 Kc.

Podle zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi byla pro posuzovany ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

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

Od cen pfipravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni ptirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2025.

evvs

cvvs

Navrh Zadatele (5 220,97 K&) neni nizéi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vySi zjiSténé Ustavem.

F-CAU-003-03R/verze 2/23.05.2025 Strana 6 (celkem 9)



Kéd SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0193325 DOCETAXEL ACCORD 763,63 K¢ 1 085,68 K¢
20MG/1ML INF CNC SOL 1X1ML

K vyroku 2.
Ustav lé¢ivému pfipravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0193326 DOCETAXEL ACCORD 80MG/4ML INF CNC SOL 1X4ML

stanovil maximalni cenu ve vysi 830,05 Kc.

Podle zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi byla pro posuzovany pfipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

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

Od cen pfipravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2025.

evvs

evvs

evwvs

vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena MFC
0193326 DOCETAXEL ACCORD 830,05 K¢ 1174,95 K¢
80MG/4ML INF CNC SOL 1X4ML

K vyroku 3.
Ustav lé¢ivému pfipravku

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0193327 DOCETAXEL ACCORD 160MG/8ML INF CNC SOL 1X8ML

stanovil maximalni cenu ve vysi 2 559,04 Kc.

Podle zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi byla pro posuzovany pripravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

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

Od cen pfipravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni ptirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2025.

evvs

evvys
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N&vrh zadatele (30 704,73 KE) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena MFC
0193327 DOCETAXEL ACCORD 2 559,04 K¢ 3 444,34 K¢
160MG/8ML INF CNC SOL 1X8ML

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
jakoz i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema 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 odvoldanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem prfedbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

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

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutec€nosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho seznamu podle ustanoveni & 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikd fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v ném? je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lh(té 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.

Otisk Uredniho razitka
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MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu [éciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl
spravnich tizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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