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

Vyvéseno dne: 10. 6. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 10. ¢ervna 2026

C.j.: MZDR 27569/2024-2/0LZP
Zn.: L48/2024

K sp. zn.: SUKLS60674/2024

MZDRX01TYMK4

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfisludny spravni organ podle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad®),
ave spojeni s § 13 odst. 1 zadkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zadkon o léCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisu, v fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

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

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojist'ovna,
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 Mlad4 Boleslav, ICO: 46354182

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

v§ichni 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, se sidlem Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 -
Modrany

= Bausch Health Ireland Limited,

se sidlem Lake Drive, Citywest Business Campus 3013, D24PPT3 Dublin 24, Irsko,
ev. ¢.:513130

zastoupena: IQ-MED a.s., se sidlem NaFarkané | 136/17, 150 00 Praha 5, ICO: 28380061

= SANDOZs.r.0.,
se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, ICO: 41692861,

= TevaB.V,,

se sidlem Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemskeé kralovstvi, ev. €.: 30209814,
zastoupena: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00
Praha 5, ICO: 25629646

= Zentiva, k.s.,
se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, ICO: 49240030

= Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo mésto,
se sidlem Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinska republika, ev. ¢.: 5043611000,
zastoupena: KRKA CR s.r.0., sidlem Sokolovska 79, 186 00 Praha 8, ICO: 65408977

= VIATRIS HEALTHCARE LIMITED,
se sidlem Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Irsko, ev. €.: 695443,
zastoupena: Viatris CZ s.r.o., sidlem Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6, ICO: 03481778

= Sanofis.r.o.,
se sidlem Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6 - Dejvice, ICO: 44848200

rozhodlo oodvolani u¢astnika fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kereszturi
ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢&.: HU10686506, zastoupeného:
Ing. Alena Reinholdova, se sidlem Barun¢ina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modrany (dale jen
,odvolatel”)

proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu léCiv (dale jen ,,Ustav“) ze dne 27. 8. 2024,
C. j. sukl216297/2024, sp. zn. SUKLS60674/2024 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému v ramci hloubkové revize ve spoleCném spravnim fizeni o zméné vySe
a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1éCivych
pfipravkl s obsahem fixni kombinace IéCivych latek rosuvastatin a ezetimib:
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kéd SUKL

nazev lé¢ivého pripravku

doplnék nazvu

0225230 DELIPID PLUS 10MG/10MG CPS DUR 30
0225232 DELIPID PLUS 10MG/10MG CPS DUR 60
0225234 DELIPID PLUS 10MG/10MG CPS DUR 90
0225237 DELIPID PLUS 20MG/10MG CPS DUR 30
0225239 DELIPID PLUS 20MG/10MG CPS DUR 60
0225241 DELIPID PLUS 20MG/10MG CPS DUR 90
0225244 DELIPID PLUS 40MG/10MG CPS DUR 30
0225248 DELIPID PLUS 40MG/10MG CPS DUR 90
0248622 HORIME 10MG/10MG TBL FLM 30
0248624 HORIME 10MG/10MG TBL FLM 90
0248625 HORIME 20MG/10MG TBL FLM 30
0248627 HORIME 20MG/10MG TBL FLM 90
0224307 ROSUMOP COMBI 10MG/10MG TBL NOB 30
0224314 ROSUMOP COMBI 20MG/10MG TBLNOB 30
0224293 ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA | 10MG/10MG TBL NOB 30
0224294 ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA | 10MG/10MG TBLNOB 90
0224297 ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA | 20MG/10MG TBLNOB 30
0224298 ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA | 20MG/10MG TBLNOB 90
0240629 ROZETIN 10MG/10MG TBL FLM 100
0240627 ROZETIN 10MG/10MG TBL FLM 30
0240632 ROZETIN 20MG/10MG TBL FLM 100
0240630 ROZETIN 20MG/10MG TBL FLM 30
0240635 ROZETIN 40MG/10MG TBL FLM 100
0240633 ROZETIN 40MG/10MG TBL FLM 30
0227277 SORVASTAPLUS 10MG/10MG TBL FLM 30
0227286 SORVASTAPLUS 15MG/10MG TBL FLM 30
0227295 SORVASTAPLUS 20MG/10MG TBL FLM 30
0227304 SORVASTAPLUS 40MG/10MG TBL FLM 30
0227308 SORVASTAPLUS 40MG/10MG TBL FLM 90
0267266 TWICOR 10MG/10MG TBL FLM 30
0267268 TWICOR 10MG/10MG TBL FLM 90
0267270 TWICOR 20MG/10MG TBL FLM 30
0267272 TWICOR 20MG/10MG TBL FLM 90
0227038 ZENON NEO 10MG/10MG TBL FLM 30
0227039 ZENON NEO 10MG/10MG TBL FLM 90
0227040 ZENON NEO 20MG/10MG TBL FLM 30
0227041 ZENON NEO 20MG/10MG TBL FLM 90
0227042 ZENON NEO 40MG/10MG TBL FLM 30
0227043 ZENON NEO 40MG/10MG TBL FLM 90

(dale takeé jen ,pfedmétné pfipravky®)
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takto:

I. Podle § 90 odst. 4 ve spojeni s § 66 odst. 2 spravniho fadu se vyroky
€. 9 - 14 napadeného rozhodnuti rusi afizeni se v tomto rozsahu
zastavuje.

II. Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu odvolani se zamita a napadené
rozhodnuti se potvrzuje.

Oduvodnéni:

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

Ustavem bylo dne 27. 3. 2024 zahajeno z moci Ufedni v rdmci hloubkové revize systému
Uhrad ve smyslu § 39l zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon

€. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi), spravni Fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady pfedmétnych pfipravku (dale také jen ,pfedmétné spravni fizeni).

Ustav vydal dne 27. 8. 2024 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, Zze Ustav:

2 1'

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pfipravek:

kéd SUKL | ndzev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0225230 DELIPID PLUS 10MG/10MG CPS DUR 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zékona o velginém zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného léciveho pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

2.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje IéCivy prFipravek:

kéd SUKL | ndzev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0225232 DELIPID PLUS 10MG/10MG CPS DUR 60
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do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 191,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o vergjném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

3.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi nezarazuje Iécivy pFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku dopinék nazvu

0225234 DELIPID PLUS 10MG/10MG CPS DUR 90

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfFipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 287,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého prFipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

4.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o0 verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0225237 | DELIPID PLUS 20MG/10MG CPS DUR 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zékona o velgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného léciveho pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

5.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje IéCivy prFipravek:

kéd SUKL | ndzev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0225239 DELIPID PLUS 20MG/10MG CPS DUR 60
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do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 191,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

6.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje lécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku dopinék nazvu

0225241 DELIPID PLUS 20MG/10MG CPS DUR 90

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfFipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 287,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

7.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o0 verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0225244 DELIPID PLUS 40MG/10MG CPS DUR 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zékona o velgjiném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 93,39 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného léciveho pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

8.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy prFipravek:

kéd SUKL | ndzev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0225248 DELIPID PLUS 40MG/10MG CPS DUR 90
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do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 280,17 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

9.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje lécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku dopinék nazvu

0248622 | HORIME 10MG/10MG TBL FLM 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého prFipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

10.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o0 verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0248624 HORIME 10MG/10MG TBL FLM 90

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zékona o vefginém zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 287,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného léciveho pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

11.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje IéCivy prFipravek:

kéd SUKL | nazev lééivého pFipravku doplInék nazvu

0248625 | HORIME 20MG/10MG TBL FLM 30
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do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uUhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

12.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku dopinék nazvu

0248627 | HORIME 20MG/10MG TBL FLM 90

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfFipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zékona o velgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 287,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého prFipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

13.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0224307 | ROSUMOP COMBI 10MG/10MG TBL NOB 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zékona o velgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného léciveho pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

14.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje IéCivy prFipravek:

kéd SUKL | ndzev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0224314 ROSUMOP COMBI 20MG/10MG TBL NOB 30
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do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové c¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

15.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje lécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nézev lééivého pFipravku dopinék nazvu

0224293 ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA | 10MG/10MG TBL NOB 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfFipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého prFipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

16.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o0 verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev lééivého pFipravku doplnék nazvu

0224294 ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA | 1T0MG/10MG TBL NOB 90

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zékona o velgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 287,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného léciveho pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

17.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje IéCivy prFipravek:

kéd SUKL | nazev lééivého pFipravku doplInék nazvu

0224297 | ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA | 20MG/10MG TBL NOB 30
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do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

18.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje lécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku dopinék nazvu

0224298 | ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA | 20MG/10MG TBL NOB 90

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 287,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

19.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o0 verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0240629 ROZETIN 10MG/10MG TBL FLM 100

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zékona o vefginém zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 319,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného léciveho pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

20.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje IéCivy prFipravek:

kéd SUKL | nazev lééivého pFipravku doplInék nazvu

0240627 | ROZETIN 10MG/10MG TBL FLM 30
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do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vySi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

21.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje lécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku dopinék nazvu

0240632 | ROZETIN 20MG/10MG TBL FLM 100

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfFipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o velgjiném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 319,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého prFipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

22

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi nezarazuje lécivy pripravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0240630 ROZETIN 20MG/10MG TBL FLM 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zékona o velgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného léciveho pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

23.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje IéCivy prFipravek:

kéd SUKL | ndzev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0240635 | ROZETIN 40MG/10MG TBL FLM 100
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do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 311,30 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

24,

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje lécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku dopinék nazvu

0240633 | ROZETIN 40MG/10MG TBL FLM 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 93,39 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého prFipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

25,

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o0 verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0227277 | SORVASTA PLUS 10MG/10MG TBL FLM 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zékona o velgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného léciveho pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

26.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje IéCivy prFipravek:

kéd SUKL | ndzev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0227286 SORVASTA PLUS 15MG/10MG TBL FLM 30
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do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,55 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uUhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

27.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje lécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku dopinék nazvu

0227295 SORVASTA PLUS 20MG/10MG TBL FLM 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfFipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o velgjiném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého prFipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

28.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0227304 SORVASTA PLUS 40MG/10MG TBL FLM 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zékona o velgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 93,39 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného léciveho pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

29,
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje IéCivy prFipravek:

kéd SUKL | ndzev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0227308 SORVASTA PLUS 40MG/10MG TBL FLM 90
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do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 280,17 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

30.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje lécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku dopinék nazvu

0267266 TWICOR 10MG/10MG TBL FLM 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého prFipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

Toto plati i pro léCivy pripravek:

kéd SUKL | nazev: doplnék nazvu:
0233487 TWICOR 10MG/10MG TBL FLM 30
31.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pFipravek:

kéd SUKL | nézev lééivého pFipravku doplnék nazvu

0267268 TWICOR 10MG/10MG TBL FLM 90

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o velgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 287,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

Toto plati i pro IéCivy pripravek:
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kéd SUKL | nézev: doplnék nézvu:
0233489 TWICOR 10MG/10MG TBL FLM 90

32.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje lécivy pfipravek:

kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0267270 TWICOR 20MG/10MG TBL FLM 30

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zékona o velgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého prFipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

Toto plati i pro léCivy pripravek:

kéd SUKL | nazev: doplnék nazvu:
0224475 TWICOR 20MG/10MG TBL FLM 30
33.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pfFipravek:

kéd SUKL | nazev lééivého pFipravku dopinék nazvu

0267272 TWICOR 20MG/10MG TBL FLM 90

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové cini 287,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uGhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého prFipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

Toto plati i pro IéCivy pripravek:
kéd SUKL | nazev: doplnék nazvu:
0224477 TWICOR 20MG/10MG TBL FLM 90
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34.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | ndzev lééivého pripravku doplnék nazvu

0227038 ZENON NEO 10MG/10MG TBL FLM 30

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vySi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pFipravku, které zlstavaji stanoveny takto:

Bez podminek thrady.

35.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | nédzev lééivého pfipravku doplnék nazvu

0227039 ZENON NEO 10MG/10MG TBL FLM 90

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 287,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného Ilécivého pripravku, které zustavaji stanoveny takto:

Bez podminek uhrady.

36.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi nezarazuje IéCivy pripravek:

kéd SUKL | nazev lééivého pripravku doplnék nazvu

0227040 | ZENON NEO 20MG/10MG TBL FLM 30

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 96,00 K¢é

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku, které zustavaji stanoveny takto:

Bez podminek uhrady.
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37.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | ndzev lééivého pripravku doplnék nazvu

0227041 ZENON NEO 20MG/10MG TBL FLM 90

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vySi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 287,99 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pFipravku, které zlstavaji stanoveny takto:

Bez podminek thrady.

38.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | ndzev lééivého pripravku doplnék nazvu

0227042 ZENON NEO 40MG/10MG TBL FLM 30

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vySi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 93,39 Ké

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného Ilécivého pripravku, které zustavaji stanoveny takto:

Bez podminek uhrady.

39.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pFipravek:

kéd SUKL| ndzev lééivého pFipravku doplnék nazvu

0227043 | ZENON NEO 40MG/10MG TBL FLM 90

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. d)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové c¢ini 280,17 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pfipravku, které zustavaji stanoveny takto:

Bez podminek uhrady.*
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Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 14. 9. 2024 (nasledné dopInéno dne 3. 10. 2024, €. |. sukl254766/2024)
proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru€enym elektronickym podpisem odvolani.
Odvolani bylo podano véas. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v ¢asti vyroku ¢. 1-8
a domaha se zruSeni rozhodnuti a nového projednani véci Ustavem. Odvolatel je ve vztahu
k vyrokim ¢&. 1-8 drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétnych pfipravka, které jsou
v téchto vyrocich uvedené.

Napadené rozhodnuti nabylo dnem 18. 9. 2024 v ¢asti vyroku €. 9-39 pravni moci.
M.

Odvolatel vznasi vuci napadenému rozhodnuti nasledujici namitky:

1. Nesrozumitelnost podkladl pro rozhodnuti

2. Absence urceni obvyklé denni terapeutické davky (dale jen ,ODTD®)

3. Neopatieni podkladl rozhodnuti

4. Chybné posouzeni potfeby plné hrazenych IéCivych pFipravk

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s§ 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérim.

Iv.
Vyporadani odvolacich namitek

V namitce ¢€.1 odvolatel namita nesrozumitelnost podkladl pro rozhodnuti. Odvolatel
konkrétné namita, Ze podle seznamu ze str. 28 napadeného rozhodnuti byly podkladem
rozhodnuti mimo jiné dokumenty 2, 3, 4, 7, 8, 12, 13 a 14, které vSak byly zaloZeny jen
v jejich originalnim (cizojazy&ném) znéni. A&koli odvolatel v pribéhu Fizeni Ustav opakované
upozornoval, Ze dokumenty jsou pro né& nesrozumitelné a pozadoval opatfeni jejich
predkladu do &eského jazyka, aby se s nimi mohl seznamit, Ustav pfeklad neopatfil ani jinak
odvolateli neumoznil se s obsahem dokumentl seznamit. Odvolaci organ k tomu uvadi
nasledujici.

Ustav se sobdobnou namitkou odvolatele vyporadal na str. 23 napadeného rozhodnuti
nasledovné: ,K poZadavku na preklad cizojazy&nych podkladi Ustav uvédi, Ze Z&adné
ustanoveni spravniho radu ¢i jiného pravniho pfedpisu mu neuklada povinnost, aby veSkeré
jim opatrené cizojazycné podklady byly z jeho strany doprovozeny téZz prekladem
do Seského jazyka. Pofizovéani prekladu zde neni obligatni zakonnou povinnosti Ustavu.
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Tento sviij postoj opiré Ustav téz o pravni nazor rozsifeného senéatu NSS. Podle odstavce 28
usneseni roz§ifeného senatu NSS ze dne 14. 4. 2015, ¢. j. 9 As 12/2014-60, plati, Zze ,Je
tfeba pripustit, Ze v Fizeni dle spravniho fadu mohou spravni organy provadét dukazy
cizojazy¢nymi listinami bez nutnosti poridit vZdy jejich preklad®.

Pokud jde o poZzadavek na preklad podkladii v anglickém jazyce, Ustav prohladuje, Ze
v souladu s ustanovenim § 16 odst. 2 spravniho radu v fizenich vedenych dle ¢asti VI.
zakona o vefeiném zdravotnim pojiSténi nevyZaduje uredni preklady cizojazyénych
pisemnosti podanych v téchto fizenich, pokud jsou podany v anglickém jazyce,
viz https ://www.sukl.cz/sukl/jednaci-jazyk-ve-spravnim-rizeni. Ustav je§té dodava, Ze pracuje
S predpokladem, Ze spole¢nosti pusobici na mezinarodnim farmaceutickém trhu bézné
podklady v anglickém jazyce pouZivaji a rozuméji jim.*

Odvolaci organ po prfezkoumani spisové dokumentace konstatuje, Ze odvolatel v pribéhu
prvostuphového fizeni vznesl namitky tykajici se nesrozumitelnosti cizojazy&nych dokumentu
psanych anglicky a némecky. U némeckého dokumentu se jedna o spisovy podklad
.Regelung fir die Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-
Durchschnittspreises gemél3 § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG* vloZeny do pfedmétné
spisové dokumentace jako podklad cenové reference dne 4.4.2024 pod
€. j. sukl82409/2024 pod nazvem ,Vorgehensweise Preiskommission_1.2.2023.pdf“ (dale
jen ,podklad Regelung®).

Obecné plati, Ze soucasti spisové dokumentace ve spravnich fizenich systému uhrad jsou
cizojazy€né podklady vcelku pravidelné. Nemusi to pfitom byt jen anglicky psané podklady,
jako je tomu bézné napf. u odbornych publikaci ke klinickym studiim &i doporu¢enym
postupim. Mohou to byt i podklady psané napf. v némcing, jako v pfipadé vySe uvedeného
podkladu Regelung prezentovaného jako zdroj pro prepocet k nékterym zahrani€nim
obchodnim pfirazkam a marzim. At uz se vSak jedna o podklady psané anglicky nebo
némecky, vzdy jsou na zakladé obsahu spisu dostupné v takovém provedeni, aby je bylo
mozno nekomplikované prekladat s vyuzitim volné dostupnych prekladacich nastroju,
zpravidla nastroji v internetovém prostfedi. Timto ¢i podobnym postupem Ize v zasadé velmi
snadno proveést srozumitelny preklad u vSech cizojazyénych podkladl, které s vydanim
napadeného rozhodnuti souvisi. Odvolaci organ neidentifikoval ani jeden cizojazy&ny
podklad souvisejici s napadenym rozhodnutim, ktery by nebylo mozné srozumitelné preloZit
pfimo v internetovém prostfedi pomoci volné pfistupnych nastroju.

Vzhledem k tomu, Ze v souCasné dobé je jiz prekladani cizojazy&nych dokumentd
na internetu béznou, snadnou a volné dostupnou moznosti prekladu, ktera navic dosahuje
i diky vyuziti prostfedkd umélé inteligence uspokojujici kvality, neni smysluplné, aby spravni
organ zakladal do spisu ke kazdému cizojazy&nému podkladu i preklad do ¢eského jazyka.

Pokud ucastnik fizeni i pfes vyuziti béZnych metod internetového pfekladu cizojazyénému
podkladu, ktery je pro vydani spravniho rozhodnuti podstatny, v pribéhu fizeni namita, ze
ur€itému podkladu, resp. konkrétnimu zavéru z ného vyplyvajicimu nerozumi, je povinnosti
spravniho organu ucastnika néjakym zplsobem s obsahem pfislusného podkladu seznamit
(a to v Cestiné coby jednacim jazyce dle § 16 spravniho fadu). K tomu je tfeba zaroven
doplnit, Ze namitku nesrozumitelnosti cizojazyéného podkladu neni nutné vypofadavat vzdy
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jen urednim prekladem pfislusného dokumentu. Postaci i prosté sdéleni obsahu pfislusnych
dokumentl, a to s ohledem na skuteCny zplsob vyuziti téchto podkladl i velmi stru¢né.
V daném pripadé Ustav na str. 27 k obsahu podkladu Regelung uvadi, Ze ,Co se dokumentu
Regelung tyce, Ustav opakované odkazuje na Metodiku pfepo&tu zaloZenou do spisu dne
4. 4. 2024 pod €. j. sukl82409/2024, kde je od strany 1 uveden strucny obsah vy$3e
zZmiriovaného dokumentu Regelung a ucastnik Egis se tak mél moZnost seznamit s jejim
obsahem v &eském jazyce. Ustav povazuje tento postup za souladny s judikaturou NSS
iMZ.*

Pro Uplnost odvolaci organ ovéfil obsah metodiky Ustavu upravuijici problematiku pfepoétu
nalezené ceny na cenu referencni, ktera je jinak soucasti pfedmétné spisové dokumentace
pod nazvem ,35-A-SP-CAU-010-Metodika prepoctu nalezene ceny na cenu referencni-
13032024.pdf*, vlozena dne 4. 4. 2024 pod €. j. sukl82409/2024 (jinde jen ,Metodika
prepoétu®). Jiz na str. 1 Metodiky prepo&tu Ustav k podkladu Regelung uvadi, Ze ,Regelung
fir die Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises
gemall § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG - je zavaznym predpisem cenové komise
pfi Ministerstvu sociélnich véci, zdravotnictvi a ochrany spotrebitele Rakouské republiky
uréujicim zpusob vypoctu pramérné ceny léCivych pfipravki v ¢lenskych statech Evropské
unie pro potfeby aplikace nékterych ustanoveni rakouského obecného zakona o socialnim
pojisténi (ASVG). Ustav v predmétném spravnim fizeni vyuzivd dokument coby zdroj
informaci referujici o pramérnych vys$ich velkoobchodnich marzi v zemich, ze kterych Ustav
nema k dispozici udaje pfimo o cenach vyrobce (konkrétné Dansko, Finsko, Nizozemsko,
Svédsko a Kypr). Ustav za pomoci informaci o primérnych vy$ich velkoobchodnich marzi
v jednotlivych zemich dopocitava ze zjisténych velkoobchodnich cen ceny vyrobce. Tyto
skuteénosti, jakoz i postup Ustavu pfi pfepoétu, jsou popsény v rémci této metodiky (Cena
vyrobce = Cena distributora x (1 — X), kde X znaci pravé hodnotu marZe nalezené
v § 2 odst. 2).“ Odvolacimu organu se tedy podafilo ze spisové dokumentace srozumitelné
a v Ceském jazyce ovéfit, co je ve strucnosti obsahem podkladu Regelung, a to i bez vyuZiti
internetovych prekladacd. Obdobé se s obsahem tohoto dokumentu mohli seznamit také
Ucastnici pfedmétného fizeni v&etné odvolatele.

Nadto odvolaci organ podotyka, Ze odvolatel ve svych vyjadfenich k podkladim
pro rozhodnuti neuvadi, jakym konkrétnim pasazim jim jmenovanych dokumentl nerozumi,
av8ak pomérné presnd v jiné &asti svych namitek broji proti Ustavem zjisténym vysim
obchodnich piirazek a marzi v zemich jako Finsko, Nizozemsko, Svédsko a Kypr, o jejichz
vysi Ustav &erpa informace pravé z podkladu Regelung, na néjZ upozorfiuje i sam odvolatel.
Argumentace odvolatele o nesrozumitelnosti podkladu Regelung ¢&i nutnosti predkladu
do Ceského jazyka u dalSich spisovych podkladi je tedy ve svétle vySe uvedeného
nepresvédciva. Odvolatel neuvedl, jakym pasazim podkladi pro rozhodnuti nerozumél, ani
neuved|, Ze by méls jejich pfekladem konkrétni obtize.

Odvolaci organ proto namitku shledava nedtivodnou.

V.
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V namitce €. 2 odvolatel namita absenci stanoveni ODTD. Konkrétné odvolatel namita, ze
Ustav v fizeni neuréil ODTD lég&ivych latek rosuvastatin a ezetimib, ani si k tomu neopatfil
zadné podklady. Za ODTD légivé latky rosuvastatin Ustav v napadeném rozhodnuti oznaduje
5mg a za ODTD légivé latky ezetimib 10 mg. Dle odvolatele véak neni ziejmé, jak Ustav
k tomuto udaiji pfisel, kdyz v ¢asti odivodnéni vénované stanoveni ODTD uveden neni, a to
ani jeho prevzetim zné&jakého podkladu rozhodnuti. Ustav byl pfitom pfi aplikaci
§ 39b odst. 12 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. povinen urCit ODTD IéCivych latek
rosuvastatin a ezetimib a za timto ucelem zjistit jejich obvyklé davkovani v aktualni bézné
klinické praxi v Ceské republice. Pouzitim nékde nalezeného udaje 5 mg, resp. 10 mg Ustav
porusil zakon. Odvolaci organ k tomu uvadi nasleduijici.

Ustav v napadeném rozhodnuti pfi prib&zné kalkulaci vy$e Uhrady predmétnych pripravk
mimo jiné aplikoval postup dle § 39b odst. 12 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb., ktery
pfedpoklada vyuziti zakladnich Uhrad stanovenych pro jednotlivé samostatné hrazené léCivé
latky obsazené v pfedmétnych pfipravcich. V rdmci tohoto postupu se vychazi z platnych

reviznich rozhodnuti, v nichz je ODTD jiz stanovena jako soucast zakladni uhrady.

Nejprve odvolaci organ pfipomina, Zze pro fixni kombinaci léCivych latek obsazenych
v pfedmétnych pfipravcich se v pfedmétném spravnim fizeni Zzadna ODTD nestanovovala.
Pfredmétnym prfipravkim byla Uhrada stanovena postupem dle § 39b odst. 12 pism. d)
zakona, viz napf. str. 36 napadeného rozhodnuti.

V pripadé léCivych latek rosuvastatin a ezetimib byly jejich ODTD v dobé vydani napadeného
rozhodnuti stanovené pfisluSnymi vykonatelnymi reviznimi rozhodnutimi. Zakladni uhrada
a ODTD ve vysSi 5 mg pro rosuvastatin byla stanovena rozhodnutim v revizi referenéni
skupiny €. 28/1 - hypolipidemika, statiny, p. o. ze dne 29. 6. 2023 ve spravnim Fizeni
sp. zn. SUKLS62903/2023 (dale jen ,rozhodnuti k rosuvastatinu“). Zakladni uhrada a ODTD
ve vyS8i 10 mg pro ezetimib byla stanovena reviznim rozhodnutim ze dne 9. 11.2023
ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS183636/2023 (dale jen ,rozhodnuti k ezetimibu“). Hodnoty
ODTD pro ezetimib a rosuvastatin uvedené napf. na str. 34 napadeného rozhodnuti tak
odpovidaji hodnotam uvedenym v rozhodnutich k ezetimibu a k rosuvastatinu, které byly
do pfedmétné spisové dokumentace vioZzeny dne 11.3.2024 pod ¢&.j. sukl60693/2024
av napadeném rozhodnuti byly Fadné pouzity jako podklad pro stanoveni uhrady
pfedmétnych slozenych pfipravka.

Odvolaci organ pfipomina, Ze spravni organ neni povinen v kazdém jednotlivém Fizeni znovu
stanovovat léCivé latce ODTD, pokud jiz byla fadné stanovena v ramci pravomocného
revizniho rozhodnuti. V takovém pfipadé je jeji vyuZiti v jinych Fizenich zcela v souladu
s pravnimi pfedpisy. ODTD je imanentni soucasti zakladni uhrady dle § 39c odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb., a po dobu platnosti vySe zakladni uhrady je pro spravni organ zavazna
i pfislusna ODTD.

Nad ramec vy$e uvedeného odvolaci organ uvadi, Ze rozhodnuti Ustavu k ezetimibu ze dne
9. 11. 2023 bylo v mezidobi (béhem vedeni odvolaci faze predmétného spravniho Fizeni)
rozhodnutim ministerstva ze dne 26. 6. 2025, ¢. j. MZDR 36498/2023-2/0OLZP, zn. L70/2023
(dale jen ,rozhodnuti L70/2023%), zruSeno z dlvodu jeho nesouladu s pravnimi predpisy.
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Ustav nasledné dne 25. 11. 2025 vydal nové rozhodnuti . j. sukl488383/2025, které nabylo
dne 17. 12. 2025 pravni moci. Odvolaci organ tak nadale pro ucely predmétného spravniho
Fizeni vychazi z pravomocného rozhodnuti Ustavu v hloubkové revizi ezetimibu.

Ustav na str. 38 napadeného rozhodnuti odivodiuje odstranéni podminek uhrady
pfedmétnych slozenych pfipravkd mimo jiné zruSenim podminek uhrady nepfedmétnych
pfipravkl s obsahem [éCivé latky ezetimib rozhodnutim k ezetimibu ,V souvislosti se
zruSenim indikacniho omezeni u léCivych pfipravk( s obsahem ezetimibu dle rozhodnuti
Ustavu zedne 9. 11. 2023 v reviznim sprdvnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS183636/2023 (17) a v souvislosti se skutecnosti, Ze i LP s obsahem stanint
nemaji stanoveny podminky uhrady dle rozhodnuti v reviznim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS62903/2023 (18), Ustav nestanovil LP s obsahem FK ROS/EZE podminky
uhrady. Uvedené zmény nebudou mit viiv na pocet pacientti a nepovedou k zvySeni vydaju
ze systému zdravotniho pojisténi. Ustav déle dodévé, 2e LP ZENON NEO jsou jiz
v souc¢asné dobé dle rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS146699/2023 hrazeny bez
podminek thrady.”

Mimo podminek uhrady Ustav také vychazel z rozhodnuti k ezetimibu pfi pribézné kalkulaci
vySe uhrady predmétnych pfipravkl, jak je patrné ze str. 34 napadeného rozhodnuti
.Zakladni uhrada ezetimibu byla stanovena v revizi skupiny lé¢ivych pfipravki v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi pfipravky s obsahem ezetimibu ve spravnim rizeni
vedeném pod sp. zn. SUKLS183636/2023 (17)“. Ktomu odvolaci organ uvadi, Ze ani
vyrokova cCast o stanoveni vy$e zakladni Uhrady pro skupinu v zasadé terapeuticky
zaménitelnych léCivych pripravkl s obsahem IéCivé latky ezetimib ve vysSi 2,7537 K&
za ODTD se v rozhodnuti €. j. sukl488383/2025 ze dne 25. 11. 2025 nezmeénila a je mozné
z ni nadale vychazet pro vedeni pfedmétného fizeni.

Odvolacimu organu je tedy z jeho ufedni Cinnosti znamo, Ze predbézné vykonatelné
rozhodnuti Ustavu k ezetimibu ministerstvo v celém rozsahu vyroki o vysi a podminkach
Uhrady nepfedmétnych pfipravki s obsahem ezetimibu zrusilo pro nezakonnost z duvodu
neprezkoumatelnosti a véc vratilo k novému projednani Ustavem svym rozhodnutim
L70/2023, pticemz Ustav tato pochybeni zhojil vydanim nového rozhodnuti dne 25. 11. 2025,
C. j. sukl488383/2025. Podstatné okolnosti pro vedeni predmétného spravniho Fizeni, jako
napf. ODTD IéCivé latky ezetimib, se v8ak nezménily a je mozné znich vychazet
v pfedmétném spravnim fizeni.

Namitku odvolatele tykajici se absence stanoveni ODTD u pfedmétnych slozenych pfipravkud
shledal odvolaci organ nedivodnou.

VL.

V namitce €. 3 odvolatel namita neopatfeni podkladi rozhodnuti. V nékterych z databazi,
v nichz Ustav v souladu s § 39b odst. 12 pism. d) zakona &. 48/1997 Sb. zjistuje referenéni
ceny, nejsou totiz uvedeny ceny vyrobce, ale ceny velkoobchodni €i maloobchodni
obsahuijici kromé ceny vyrobce marze nebo obchodni pfirazky distributort €i Iékaren, dané
a pfipadné dal$i polozky. Postup jejich nasledné Gpravy vak neni Ustavem nijak vysvétleny,

Str. 22 z 27



jen je odkazano na Metodiku pfepoctu. Metodika prepoctu pak obsahuje pouze odkazy
na dokumenty, z nichz Ustav informace &erpd, ve spise nejsou tyto odkazované dokumenty
(popf. jejich preklady) zaloZzeny. Odvolatel namita, Ze odkaz na jakykoli podklad v Metodice
pfepoCtu nemuUze nahradit jeho opatfeni jako podkladu rozhodnuti ve spravnim fizeni a jeho
zaloZeni do spisu. Ktomu uvadi odvolaci organ nasledujici.

Ustav v ramci spravniho fizeni vyuzil Metodiku prepoétu, ktera byla Fadné zaloZena do spisu
dne 4. 4. 2024 pod €. j. sukl82409/2024 a obsahuje odkazy na vefejné dostupné dokumenty,
z nichz Ustav &erpa informace o vy$i DPH, obchodnich pfirazkach a marzich v jednotlivych
zemich. Tyto dokumenty jsou dostupné prostiednictvim vefejnych internetovych zdroja,
jejichz adresy jsou v Metodice pfepoc¢tu konkrétné uvedeny.

Odvolaci organ konstatuje, Ze spravni organ neni povinen zakladat do spisu kazdy
dokument, na ktery Metodika prepoltu odkazuje, pokud je jeho obsah vefejné dostupny,
ovéfitelny a pfelozitelny béZznymi nastroji. V daném pfipadé se jedna o podklady, které jsou
bézné pfistupné v internetovém prostiedi a jejich obsah Ize snadno oveéit.

Cenové reference, které Ustav shroméazdil na zakladé Metodiky prepodtu a které jsou
shromazdény v dokumentu ,FU_rosuvastatin_ezetimib_4q2023_SUKLS60674_2024“, jenz
byl viozen do pfedmétné spisové dokumentace dne 4. 4.2024 pod ¢.j. sukl82409/2024
(dale jen ,podklad cenové reference”), jsou nalezité podlozeny a v souladu s § 39g odst. 8
zakona &. 48/1997 Sb. jsou nadany zakonnou vyvratitelnou domnénkou spravnosti. Ugastnici
fizeni meéli moznost tuto domnénku vyvratit pfedlozenim konkrétnich protidikazu, coz vSak
Zadny z nich neucinil.

Ustav v pfedmétném spravnim Fizeni vyuzil informace o cenach Iégivych pripravki s fixni
kombinaci léCivych latek rosuvastatin a ezetimib obsaZenou v pfedmétnych pfipravcich
ze zahrani¢nich databazi, kdyz zvazoval moznost zménit vySe thrad pfedmétnych pfipravk
postupem dle § 39b odst. 12 pism. d) zakona &. 48/1997 Sb., tj. na Uroven vysSe ceny
vyrobce zjisténé v kterékoli zemi Evropské unie pro kazdy jednotlivy 1éCivy pfipravek
dostupny na trhu v Ceské republice se stejnou kombinaci légivych latek a jejich obsahu.
K aplikaci tohoto postupu Ustav nakonec pfistoupil, nebot’ vyse Ghrad vypo&tené dle tohoto
ustanoveni byly niz8i, nez pfi prabézné kalkulaci dle § 39b odst. 12 pism. a), b) nebo c)
zakona (viz str. 36 napadeného rozhodnuti).

Uhrada stanovena & zménéna dle § 39b odst. 12 pism. d) zakona &. 48/1997 Sb. ma byt
nejnizsi uhradou kalkulovanou dle § 39b odst. 12 zékona. Ustavem aplikovany postup zmény
Uhrady pfedmétnych pripravkd dle pism.d) je v pfedmétném spravnim fizeni podlozen
zejména podkladem cenové reference. Na str. 3 podkladu cenové reference je zachycen
postup Ustavu pfi ov&fovani dostupnosti kombinovanych pfipravk(l s obsahem rosuvastatinu
a ezetimibu na Ceském trhu. Na str. 4 az 7 podkladu cenové reference jsou zachyceny
Ustavem zjisténé a prepocitané ceny u té&ch kombinovanych pfipravk(, které jsou
na tuzemském trhu jinak dostupné (viz také str. 3 podkladu), ze zemi Evropské unie, kde se
Ustavu podafilo Zjistit ceny téchto pripravk(l v cenovych databazich. U nékterych informaci
o cenach v zemich Evropské unie odvolatel pochybuje o jejich pfepo¢tu na cenu vyrobce
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pomoci Metodiky prepoCtu, resp. namitd, Ze odkazy na podklady rozhodnuti nemohou jejich
opatfeni a zaloZeni do spisu nahradit.

Zdrojové databaze cen, které Ustav pfi zjistovani zahraniénich cen vyuZziva, jsou
v predmétném spravnim fizeni podlozeny seznamem referenénich zdrojl, ktery byl
do predmétné spisové dokumentace vlozen jako podklad ,75-Seznam referencnich zdroju-
13032024“ dne 4. 4. 2024 pod ¢. j. sukl82409/2024 (jinde také jen ,seznam referencnich
zdrojil“). Ze seznamu referenénich zdroji je kromé& upfesnéni databazi, z nichz Ustav
informace o cenach Cerpa, upfesnén napfiklad i charakter pfislusnych databazovych cen
(. napf. maloobchodni cena) ¢€i ména, ve které jsou ceny v pfislusnych databazich
uvefejhovany (nejcastéji v €).

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze v pfipadé databazovych cen, které nemaiji charakter
ceny vyrobce, provadi Ustav dopoget na Uroveri ceny vyrobce, nebot podle nich se Ghrady
pfi vyuZiti postupu § 39b odst. 12 pism. d) zékona &. 48/1997 Sb. stanovuiji. Ustavem
prezentované ceny kombinovanych pfipravkl na str. 4 az 7 podkladu cenové reference, kde
mimo jinych cen figuruji i Ustavem z databazi zjisténé ceny, pfitom nemusi vzdy presné
odpovidat realité, tedy nemusi byt za né IéCivé pfipravky vzdy realné obchodovany, protoze
ne ve vSech zemich Evropské unie se uverejiiuji realné ceny léCivych pripravku.

Napt. zjisti-li Ustav v dané zemi z prislusné cenové databdze cenu uréitého pfipravku
v lékarné (resp. jeho maloobchodni cenu), protoZe jina jeho cena (napf. cena vyrobce Ci
distributora) z dané zemé neni vefejné pristupna, neznamena to, ze ve vSech lékarnach
dané zemé je pfipravek realné obchodovan pravé jen za cenu uvedenou v pfislusné cenové
databazi. Na druhou stranu véak nelze po Ustavu spravedlivé poZadovat, aby kvdli ovéfeni i
jakémusi zpfesnéni verfejné databazové ceny kontaktoval vdechny Iékarny dané zemé.

Ustav pak tam, kde nema k dispozici udaje o redlnych cenach, pfistupuje k vyuzivani
riznych metod odhadu, aby dopolitana vysledna cena vyrobce co mozna nejpfesnéji
odpovidala realité. Na vyuZivani metod odhadu pfi zjiStovani a shromazdovani cenovych
referenci nespatfuje odvolaci organ nic nespravného Cinesouladného s pravnimi pfedpisy.

Zakonodarce spojil Ustavem shromazdované cenové reference se zakonnou vyvratitelnou
domnénkou spravnosti (srov.s§ 39g odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb.). Je-li Ustavem
prezentovana (shromazdéna) cena (resp. cenova reference) IéCivého pfipravku nalezité
podloZena, potom u ni tato zakonna vyvratitelnd domnénka spravnosti vznika. Ustavem
prezentované ceny léCivych pfipravkll v pfedmétném fizeni dle nazoru odvolaciho organu
nalezité podloZzeny jsou, a to konkrétné seznamem referencnich zdroju (resp. zdroji

v seznamu referencnich zdroju uvedenymi).

DalSi zpreshovani a ovérovani jiz shromazdénych a dukazy podlozenych cenovych referenci
pravni predpisy po Ustavu nevyZaduiji. Naopak v tomto ohledu predpokladaji aktivni zapojeni
ucastnikll spravniho fizeni, a to formou prokazovani opaku (srov. s vétou druhou § 39g
odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb.).
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Ugastnici pfedmétného spravniho Fizeni méli moznost ve vztahu k jiz vzniklé vyvratitelné
domnénce spravnosti Ustavem shromazdénych cenovych referenci prokazovat opak. Dle
nazoru odvolaciho organu vSak nelze prokazovat opak pouze tim, Ze bude uc€astnik
spravniho fizeni apelovat na spravni organ, aby dodatecné ovéroval databazové ceny, aby
tedy k databazim cen pfistupoval a priori jako ke zdrojum nevérohodnym.

Co se tyka Metodiky Ustavu k pFepoétu zahraniénich cen, ne vZdy Ize z vefejnych databazi
Zjistit pfimo cenu vyrobce IéCivého pripravku, ktera se v daném staté uplatriuje.

Prikladem muUze byt napfiklad estonska databaze, ktera je garantovana estonskym
ministerstvem zdravotnictvi, a neobsahuje informace o estonskych cenach vyrobce IéCivych
pfipravkd, ale informace o estonskych maloobchodnich cenach IéCivych pripravkl. Aby bylo
mozno estonskou databazovou cenu (ij. maloobchodni estonskou cenu) uplatnit v ramci
postupu dle § 39b odst. 12 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb., je tfeba ji pfevést na estonskou
cenu vyrobce. Estonska maloobchodni cena je pfitom jakoZto diléi a pro vypoCet estonské
ceny vyrobce vychozi Ustavem shromazdéna cenova reference nadana zakonnou
vyvratitelnou domnénkou spravnosti, nebot je podlozena pfislusnou estonskou databazi.

K prevodu estonské maloobchodni ceny na estonskou cenu vyrobce Ustav vyuZiva postupy
a zdroje, které jsou blize popsany pravé v Metodice pfepoctu. Z Metodiky prfepoctu je ziejmé,
Ze do prepoCtu estonské ceny (resp. vypoCtu estonské ceny vyrobce z maloobchodni
estonské ceny) vstupuje 9% DPH, degresivni obchodni pfirazka Iékarny a degresivni
obchodni pfirazka distributora. Konkrétni hodnoty zapo&itavanych estonskych prirazek Ustav
Cerpa z verejného podkladu https://www.riigiteataja.ee/akt/13353363, jak je v Metodice
prepodtu rovnéZ upiesnéno. Teprve Ustavem prepodtena estonska cena vyrobce légivého
pfipravku (po pfevedeni na K&) pak vstupuje do cenového posouzeni dle § 39b odst. 12
pism. d) zakona €. 48/1997 Sb.

Podobné, jako Ustav poditd pfi vypo&tu estonské ceny vyrobce s riiznymi obchodnimi
pfirazkami, pocita v pfipadé jinych zahrani€nich cen s riznymi marzemi. Piikladem muze byt
prepocCet v italské databazi zjisténé italské maloobchodni ceny na italskou cenu vyrobce
pfi odpoctu 10% DPH, 30,35% marze lékarny a 3% marze distributora. Konkrétni hodnoty
zapocitavanych italskych marzi Ustav cerpa z verejného podkladu
https.//www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2010/07/30/10A09387/sg. To vSe je ziejmé z Metodiky
prepoctu.

Ustavem aplikované (resp. zapo&itané) vy$e piirazek a marzi pii dopo&tech nékterych
zahraniCnich cen vyrobce skutecné nemusi byt v praxi realné uplathovanou pfirazkou Ci
marzi. MlGze se jednat napf. o urCity jejich primér z praxe &i o jejich limitni hodnoty.
Napf. Ustavem vyuzivané estonské degresivni pfirazky pri dopo&tu estonskych cen vyrobce
maji charakter maximalnich pfirazek. To se pak do jisté miry podoba situaci vyse
zminovanych databazovych cen, ani ty totizZ nemusi zcela odpovidat realité v praxi, viz vyse.

Podobné jako v pfipadé ovéfovani databazovych cen nelze po Ustavu spravedlivé
poZadovat, aby ovéfoval realné vySe uplathiovanych pfirazek €i marzi. Pfipadna nepresnost
pramérnych & limitnich hodnot Ustavem vyuZivanych pfirazek a marzi je dle nazoru
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odvolaciho organu v obecné roviné pfijatelna. Jejich dostate€na reprezentativnost je dana
tim, Ze jsou uvedeny v relevantnich verfejnych podkladech (napf. v zahraniénim pravnim
pfedpisu) a jsou urCeny ke zvefejnéni, a tedy i k pfipadnému dalSimu vefejnému vyuZziti.
Uvedenim odkazu na tyto zahraniéni zdroje Ustav ugastnik(im fizeni umoznil, aby se s nimi
mohli seznamit a pfipadné je rozporovat prokazanim opaku.

| u Ustavem aplikovanych zahraniénich pfirazek a marzi se uplatfiuje vyvratitelna domnénka
spravnosti. Jedna se totiz o &ast Ustavem shromazdénych cenovych referenci, které jsou
ve spise naleZité podlozeny (pozn. napf. podkladem https.//www.riigiteataja.ee/akt/133563363
v pfipadé estonskych pfirazek).

Odvolaci organ uzavira, ze Ustavem shromazdéné cenové reference (véetné Ustavem
zjisténych ¢&i dopocitavanych zahrani€nich cen vyrobce) jsou na zakladé pfedmétné spisové
dokumentace naleZité podloZzené a reprodukovatelné. Tyto podklady byly do pfedmétné
spisové dokumentace viozeny dne 22.2.2023 pod C£.J.sukl49865/2023. Kazdému
ucastnikovi pfedmétného spravniho Fizeni jsou tedy na zakladé pfedmétného spisu pfislusné
podklady pro Ustavem shromazdéné cenové reference dostupné dostatedné na to, aby se
s nimi mohl nalezZité seznamit, a pfipadné ve vztahu k ttmto cenovym referencim prokazovat
opak. Cenové reference jsou ve smyslu § 39g odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. nadany
vyvratitelnou domnénkou spravnosti. Nadto Ize dodat, Zze zadny z u€astniki pfedmétného
fizeni v€etné odvolatele opak ve smyslu § 39g odst. 8 zakona neprokazal.

Namitku odvolatele tykajici se neopatfeni podkladl rozhodnuti shledal odvolaci organ
nedtivodnou.

VIL.

V namitce €. 4 odvolatel namitd chybné posouzeni potfeby zajisténi pIné hrazenych IéCivych
pfipravkld. Odvolatel dovozuje, Zze pfedmétné IéCivé pripravky s obsahem fixni kombinace
léCivych latek rosuvastatin a ezetimib jsou hypolipidemiky ze skupiny statinl a nalezi
do skupiny €. 53 - hypolipidemika ze skupiny statina dle pfilohy €. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.,
bez ohledu na to, Ze jde o sloZené IéCivé pfipravky. V napadeném rozhodnuti proto dle jeho
nazoru mél byt aplikovan také § 15 odst. 5 a 39c odst. 5 zdkona. K tomu odvolaci organ
uvadi nasledujici.

Odvolaci organ konstatuje, Ze pfedmétné pfipravky jsou kombinovanymi léCivymi pfipravky,
které obsahuji dvé samostatné hrazené léCivé latky, a to rosuvastatin (statin) a ezetimib
(inhibitor absorpce cholesterolu). Vzhledem ke své kombinované povaze nelze predmétné
pfipravky pfifadit do skupiny &€. 53, ktera je urCena vyhradné pro monokomponentni
hypolipidemika ze skupiny statin(i, a tudiz nelze v pfedmétném fizeni aplikovat § 15 odst. 5

ani § 39c odst. 5 zakona.
Odvolaci organ ovéril, ze v dobé vydani napadeného rozhodnuti byly na trhu dostupné piné
hrazené jednoslozkové pripravky s obsahem léCivych latek rosuvastatin i ezetimib, které

umoznuji terapeutickou nahradu prfedmétné fixni kombinace. Tim je tedy zajiSténa
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dostupnost pIné hrazené varianty lé¢by pro cilovou skupinu pacientd, jimz jsou uréeny
i pfedmétné sloZzené pripravky.

Pfedmétné pripravky tak mohly byt v dobé vydani napadeného rozhodnuti nahrazeny volnou
kombinaci rdznych plné hrazenych jednoslozkovych prfipravkii s obsahem rosuvastatinu
(Ci jiného statinu — pozn. odvolaciho organu) a ezetimibu. PFipadné obavy odvolatele tykajici
se nezajisténi plné hrazené varianty |éCby pro cilovou skupinu pacientd prfedmétnych
pFipravkl tak odvolaci organ nesdili.

Namitku odvolatele ohledné chybného posouzeni potfeby zajiSténi plné hrazenych IéCivych

pfipravkl shledal odvolaci organ nedivodnou.

Odvolaci organ uvadi k vyroku €. | tohoto rozhodnuti nasleduijici.

V prubéhu odvolaciho fizeni skongila registrace IéCivych pfipravku

Kéd SUKL: Nazev légivo pFipravku: Doplnék nazvu:

0248622 HORIME 10MG/10MG TBL FLM 30
0248624 HORIME 10MG/10MG TBL FLM 90
0248625 HORIME 20MG/10MG TBL FLM 30
0248627 HORIME 20MG/10MG TBL FLM 90
0224307 ROSUMOP COMBI 10MG/10MG TBLNOB 30
0224314 ROSUMOP COMBI 20MG/10MG TBLNOB 30

¢imz odpadl| duivod pro vedeni pfedmétného spravniho Fizeni pro tyto IéCivé pFipravky.

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

Poucdeni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova

vedouci oddéleni zdravotnickych prostfedku
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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