MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Vyvéseno dne: 23. 4. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 23. dubna 2026

C.j.: MZDR 11773/2026-2/0LZP
Zn.: L10/2026

K sp. zn.: SUKLS510663/2025

MZDRX0204IFL

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, veznéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®),
ve spojeni s §13 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, ve spravnim Fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

= Ceska prumyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

* Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanct bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

* RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

* Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

vSichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Egis Pharmaceuticals PLC
se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. &.: HU10686506,
zastoupena: Ing. Alena Reinholdova, sidlem Barunc¢ina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modfany

rozhodlo o odvolani u€astnika Fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem
Keresztari ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506,
zastoupeného: Ing. Alena Reinholdova, Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modfany
(dale jen ,odvolatel)

proti usneseni Statniho ustavu pro kontrolu léCiv (dale jen ,,Ustav“) ze dne 27. 3. 2026,
C. j. sukl126473/2026, sp.zn. SUKLS510663/2025 (dale také jen ,napadené usneseni‘),
vydanému v fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych
pfipravku:

Kéd Ustavu: | Nazev légivého pripravku: Doplnék nazvu:

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

(dale také jen ,pfedmétné pripravky®)
takto:
Podle § 92 odst. 1 spravniho radu se odvolani jako opozdéné zamita.

Oddavodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasledujici.

Dne 8. 12. 2025 obdrzel Ustav zadost o zmé&nu vy$e a podminek Uhrady predmétnych
lé&ivych pripravktl podanou Ugastnikem Fizeni Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

Ustav vydal ve spravnim Fizeni vedeném dle § 39i odst. 1 pism. b) zakona &. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zakond,
v rozhodném znéni (dale jen ,zakon &. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) dne 27. 3. 2026 napadené usneseni, ve kterém rozhodl tak, Ze nevyhovuje Zadosti
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odvolatele ze dne 19. 3. 2026 a nepromiji zmesSkani ukonu ve spravnim Fizeni o0 zméné vySe
a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi pfedmétnych prFipravka.

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 17.4. 2026 proti napadenému usneseni elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni lhita pro podani odvolani uplynula dne
16. 4. 2026. Odvolani bylo tedy podano opozdéné. Odvolatel napada napadené usneseni
v celém rozsahu a domaha se vysloveni jeho nicotnosti ministerstvem, popf. zmény
napadeného usneseni ministerstvem tak, Ze zmeSkani ukonu ucastnika Fizeni se promiji.
Odvolatel je drzitelem rozhodnuti o registraci predmétnych pfipravku.

Ministerstvo na zakladé predlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu dospélo
k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérdam.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

Dle § 76 odst. 5 spravniho fadu lze proti usneseni podat odvolani, a to v souladu s § 83
odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl od jeho doru€eni. Napadené usneseni bylo doru¢eno
dne 1. 4. 2026, odvolaci Ihuta tedy marné uplynula dne 16. 4. 2026. Dne 17. 4. 2026 nabylo

napadené usneseni pravni moci.

Ministerstvo tedy konstatuje, Ze pfedmétné odvolani dodané dne 17. 4. 2026 bylo podano

vvvvv

lhaty pro jeho podani. Vzhledem ke skuteCnosti, Ze v souladu s § 94 odst. 3 spravniho fadu
Ize samostatné v pfezkumném fizeni pfezkoumavat pouze usneseni o odlozeni véci
a usneseni o zastaveni fizeni, nejsou dany predpoklady pro zahajeni prezkumného fizeni.

Iv.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skute¢nosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.

Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Zdenka Peskova

zastupkyné vedouci oddéleni zdravotnickych prostredku
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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Mgr. Zdeitika Peskova
Ministerstvo zdravotnictvi CR
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