STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: gwfai2m Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS41069/2025 Vyfizuje: MVDr. Eva Halouzkova Datum 4. 6. 2025
C. jedn. sukl214944/2025

Vyvéseno dne: 4. 6. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g odst. 1az 8 a § 39h
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), jehoz ucastnici jsou:

Novatin Limited
IC: C76379
230, Second floor, Eucharistic Congress Road, MST 9039 Mosta,
Maltska republika
Zastoupena:
HealthCare Solutions s.r.o.
IC: 04796497
Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci 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
Michdalkovickd 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
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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 30 515
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

takto

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravki

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

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

drZitele rozhodnuti o registraci

Novatin Limited
IC: C76379
230, Second floor, Eucharistic Congress Road, MST 9039 Mosta,
Maltska republika
Zastoupena:
HealthCare Solutions s.r.o.
IC: 04796497
Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8
(ddle jen ,Novatin“)

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 10, § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
0221772 NOVAPIO 15MG TBL NOB 28
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s obsahem lécivé latky pioglitazon,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové ¢ini 134,54 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pioglitazon je hrazen pro lécbu diabetes mellitus 2. typu u pacientl s klinicky zfetelné manifestovanou
inzulinovou rezistenci. Lécba je ukoncena, pokud nedojde do 6 mésicl k prokazatelnému zlepsSeni kompenzace
diabetu lécbou pioglitazonem (pokles hodnoty HbAlc nejméné o 10 %). V kombinaci s inzulinem nebo inzulinem a
metforminem je pioglitazon hrazen pfi preskripci Iékafem s odbornosti v oboru diabetologie (DIA).

2. lécivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0221782 NOVAPIO 30MG TBL NOB 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky pioglitazon,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové ¢ini 270,07 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pioglitazon je hrazen pro lé¢bu diabetes mellitus 2. typu u pacientd s klinicky zfetelné manifestovanou
inzulinovou rezistenci. Lécba je ukoncena, pokud nedojde do 6 mésicl k prokazatelnému zlepseni kompenzace
diabetu Ié¢bou pioglitazonem (pokles hodnoty HbAlc nejméné o 10 %). V kombinaci s inzulinem nebo inzulinem a
metforminem je pioglitazon hrazen pfi preskripci Iékafem s odbornosti v oboru diabetologie (DIA).

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0221792 NOVAPIO 45MG TBL NOB 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkt s obsahem lécivé latky pioglitazon,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pfipravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové cini 405,61 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:
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P: Pioglitazon je hrazen pro lé¢bu diabetes mellitus 2. typu u pacientl s klinicky zfetelné manifestovanou
inzulinovou rezistenci. Lécba je ukoncena, pokud nedojde do 6 mésicl k prokazatelnému zlepseni kompenzace
diabetu lé¢bou pioglitazonem (pokles hodnoty HbAlc nejméné o 10 %). V kombinaci s inzulinem nebo inzulinem a
metforminem je pioglitazon hrazen pfi preskripci Iékafem s odbornosti v oboru diabetologie (DIA).

Oduvodnéni

Dne 22. 2. 2025 zahajil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

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

(dale jen ,LP NOVAPIO®)
drzitele rozhodnuti o registraci Novatin, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS41069/2025.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gredni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady |écivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely, kterd
neodpovidd zakladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39¢ odst. 7 téhoz zakona, nebo ma podminky Uhrady
neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované |écivé pripravky jsou zarazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkd s
obsahem |écivé latky pioglitazon.

Hloubkova revize Uhrad |éCivych pripravkl zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych
pripravkd s obsahem lécivé latky pioglitazon probéhla pod sp. zn. SUKLS98999/2014. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 3. 3. 2021 a nabylo prédvni moci dne 24. 3. 2021.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pfipravkl, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS298535/2024, neodpovida zakladni hradé stanovené v hloubkové revizi Ghrad podle ustanoveni § 39c odst.
7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a podminky Uhrady neodpovidaji podminkam Uhrady stanovenym v revizi
Uhrad.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlivody pro zahajeni a vedeni predmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi postupem podle ustanoveni

§ 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoZ zakona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil véem Géastnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 6. 2. 2025, ¢. j. sukl45157/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl45268/2025.

Ucastnici fizeni 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.

V této Ihaté Ustav obdrzel nize uvedené podani.

Dne 10. 3. 2025 Ustav obdrzel podani, €. j. sukl87812/2025, u¢inéné MUDr. Martinem Havlikem, bytem Ovenecka
79/35, 170 00 Praha.
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K tomu Ustav uvddi, Ze po posouzeni pfedmétného poddni zjistil, e nemd ndleZitosti uvedené v ustanoveni § 37
odst. 2 sprdvniho Fddu, nebot Ustavu nebyla doloZena platnd pind moc pro pana MUDr. Martina Havlika pro jedndni
ve véci cenové a uhradové regulace lécCivych pripravkii NOVAPIO, jejichZ drZitelem rozhodnuti o registraci je
spolecnost Novatin Limited, Eucharistic Congress Road, Second Floor, MST 230, 9039 Mosta, Malta, a z poddni tak
neni patrno, kdo jej Cinl.

Dne 13. 3. 2025 Ustav vydal pod €. j. sukl91138/2025 vyzvu k odstranéni nedostatku podani — doloZeni skute¢nosti,
Ze podani ze dne 10. 3. 2025, ¢. j. sukl87812/2025, bylo podano v zastoupeni Ucastnika Fizeni, drzitele rozhodnuti o
registraci |éCivého pripravku NOVAPIO, tj. na zakladé plné moci udélené panu MUDr. Martinovi Havlikovi.

Dne 28. 3. 2025 obdrzel Ustav vyjadreni, €. j. sukl110353/2025, tcastnika Fizeni Novatin, v némz uvadi, Ze vinou
procesni neobratnosti doSlo k podani vyjadreni ze dne 10. 3. 2025 osobou bez dolozené plné moci a predklada
Ustavu predmétné vyjadieni ve stanovené lh(ité osobou zplnomocnénou k zastupovani Uéastnika Novatin ve véci
cenové a uhradové regulace Iécivych pripravkl, pficemz poukazuje na fadu procesnich i vécnych nesrovnalosti
v pfedmétném spravnim fizeni, které mohou mit zdsadni dopad na spravnost rozhodnuti v dané véci:

- Zarazeni léCivého pripravku NOVAPIO do referencni skupiny IéCivych pfipravk(l s obsahem pioglitazonu je
nespravné. Jak je zfejmé z rozhodnuti sp. zn. SUKLS98999/2014, zatazeni do této skupiny nebylo recentné
prehodnoceno a nezohlednuje soucasné védecké poznatky ani farmakoekonomickou realitu. SPC [é¢ivého
pfipravku NOVAPIO obsahuje specifické Udaje tykajici se jeho sloZeni a farmakokinetickych vlastnosti, které
se mohou lisit od dfive posuzovanych pfipravk( s obsahem pioglitazonu, véetné referencniho ptipravku
ACTOS. Jednotlivé varianty pfipravkl s obsahem pioglitazonu obsahuji rizné poméry pomocnych latek, coz
mUze mit pfimy dopad na vstfebatelnost a biologickou dostupnost ucinné latky, a tedy jejich rozdilnou
uginnost a bezpeénost v ramci referenéni indikace. Pokud se tedy Ustav rozhodl aplikovat standardizovanou
obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD") na zakladé vySe uvedeného rozhodnuti, aniz by
provedl nové hodnoceni farmakokinetiky, dopousti se tim nespravného metodického pfistupu, ktery mize
vést k ekonomicky i klinicky neod@vodnénym zavérim. Jak vyplyva z NHZ, Ustav bez dalsiho prejima zavéry
tykajici se stanoveni ODTD a s ni souvisejici zakladni Uhrady z pfedchozi revize, aniz by prihlédl k aktudlnimu
vyvoji v [éCbé diabetu mellitu 2. typu.

- Analyza, na kterou se Ustav odkazuje pfi odhadu Uspor vefejného zdravotniho pojisténi, neni spravna.
Kalkuldtor uspor sice uvadi hypotetické uspory, avsak z jeho nedostate¢né popsané metodologie vyplyva,
e nezohledfiuje redlny vyvoj cen u jinych piipravkd ve skupiné. Pokud by Ustav prihlédl k dynamice trhu,
bylo by zfejmé, Ze tvrzené Uspory nemusi byt dosazeny v predpokladaném rozsahu, coz mlze vést ke
zkresleni vysledkd a dopadu spravniho fizeni.

- NHZ neobsahuje Zadnou hlubsi analyzu toho, jaké dopady bude mit navrhovand zména uUhrady na
dostupnost lécby pro pacienty. Vzhledem k tomu, Ze lé¢ba pioglitazonem je indikovana u pacientl s
diabetem 2. typu, ktefi ¢asto trpi komorbiditami, méla by byt provedena podrobna analyza dopadu na
celkové naklady é¢by a moiné presuny pacientd mezi jednotlivymi lé€ebnymi reZimy. Ustav v NHZ pfi
navrhu na zménu vysSe a podminek Uhrady IéCivych pripravki NOVAPIO odkazuje na mechanismus fixace
zakladni dhrady podle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, avsak jeho vyklad
tohoto ustanoveni vybocuje ze zdkonnych mezi. Tento mechanismus nelze aplikovat bez dalsi analyzy
vyvoje trhu, cenové konkurence a klinickych prinosa jednotlivych ptipravk( a jejich srovnani. Pokud by
snizeni Uhrady pro |éCivy ptipravek NOVAPIO vedlo k ekonomické neudrzitelnosti jeho dodavek na trh, pak
by Ustav svym rozhodnutim porusil zdkonnou povinnost zajistit dostupnost lé¢by pro pacienty. V daném
pfipadé chybi analyza dopadu na distribuci léCivého pfipravku, coZ znamena, Ze nebylo radné prezkoumano,
zda nové navrzena Uhrada neohrozi dostupnost |écby diabetu 2. typu v klinické praxi. Navrhovana zména
znéni podminek Uhrady pioglitazonu predstavuje omezeni pfistupu pacient( k této terapii a mize vést k
horsi dostupnosti lécby pro urcitou skupinu nemocnych s diabetem 2. typu. Plvodni podminky Uhrady jasné
vymezuji pacienty, u nichz ma lécba s glitazony smysl —tedy obézni pacienty s inzulinovou rezistenci, u nichz
selhala |é¢ba metforminem nebo kombinaci se sulfonylureou. Tento ptistup odrazi klinickou praxi a potteby
pacientd, ktefi ¢asto nemaji jiné adekvatni moznosti 1éCby. Navrhovana uUprava vSak eliminuje jasné
vymezeni cilové skupiny podle BMI a podminky ptedchoziho selhdni standardni IéCby, coZz vede k
nejasnostem ohledné toho, ktefi pacienti budou mit na dhradu narok. Z pohledu vefejného zajmu je tedy
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navrhovana zména nevhodna, nebot snizuje dostupnost |é¢by pro pacienty, ktefi by z ni mohli profitovat,
a zavadi administrativni prekazky, které mohou vést k prodlevdm v zahdjeni Gc¢inné terapie. PGvodni
podminky Uhrady jasné urcuji, pro které pacienty je Iécba indikovana, a pfispivaji k racionalnimu vyuzivani
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi. Navrh na zménu podminek proto neni odlvodnén pfinosem
pro pacienty, ani pro systém vefejného zdravotnictvi.

K tomu Ustav uvddi, e vada poddni &. j. suki87812/2025 ze dne 10. 3. 2025 nebyla timto tukonem napravena. Stalo
by se tak pouze doloZenim plné moci pro MUDr. Martina Havlika. Z poddni musi byt pfedevsim zfejmé, kterd osoba
poddni vici spravnimu orgdnu Cini. Tuto vadu nelze napravit novym poddnim s jinou plnou moci ucinénym po
stanovené |haté. Tento postup nezméni stav, kdy poddni ucinéné ve lhité naddle nemd zdkonem stanovené
ndleZitosti, a to z divodu, Ze za ucastnika fizeni jednala osoba, kterd de iure neni jeho zdstupcem a dusledkem je, Ze
Ustav neni povinen k takovému poddni pfihlizet.

Dle ustanoveni § 34 odst. 4 spravniho radu mize sprdavni orgdn uznat ukony ucinéné ve prospéch ucastnika jinou
osobou neZ zdstupcem za ukony ucinéné zdstupcem, jestlize o to ucastnik poZzada a nemdizZe-li vzniknout ujma jinému
ucastnikovi. O uzndni ukon( rozhoduje spravni orgdn usnesenim.

JelikoZ poddni ze dne 28. 3. 2025 bylo ucinéno azZ po uplynuti Ih(ity pro navrhovadni dikazi a ¢inéni jinych ndavrhi dle
ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, Ustav nemd vzhledem k zdsadé koncentrace fizeni,
kterd ovlddd toto sprdvni fizeni, ze zdkona povinnost se timto poddnim ddle zabyvat, pokud se nejednd o novy diikaz
ve véci. V ndvaznosti na to tak Ustav zkoumal, zdali poddni ucinéné po Ihité neobsahuje novy relevantni diikaz nebo
novou stéZejni skutecnost podstatnou pro rozhodovdni Ustavu a dosel k zdvéru, Ze neobsahuje.

Nicméné Ustav zdvérem uvddi, Ze ohledné viech namitanych skutec¢nosti trvd na svych zdvérech uvedenych v NHZ a
nepovaZuje je za nesprdavné.

Dne 3. 4. 2025 Ustav vydal 1. finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl116584/2025, ukon¢il shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skuteénosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j. sukl116672/2025,
ze dne 3. 4. 2025. Soucasné byli ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve |h(té 10 dnd ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Dne 22. 4. 2025 Ustav obdrzel vyjadreni, €. j. sukl149317/2025, Gcastnika fizeni Novatin.

I. Nezdkonnost nevyporadani vyjadieni ucastnika

Ustav pfi nevyporadani argumentuje znénim ustanoveni § 34 odst. 4 spravniho fadu, podle ného? mize spravni
organ vyjimecné uznat ukon ucinény osobou bez pIné moci, pokud o to Ucastnik pozada a nevznika-li ijma jinym
Ucastnikm. V daném pfipadé vsak nejde o uznani ukonu, ale o zhojeni vadného Ukonu ve Ihité, a to fadnym
podanim osobou opravnénou.

Ugastnik fizeni odkazuje na ustanoveni § 3 spravniho Fadu, dle né&ho? je spravni orgén povinen zjistovat stav véci, o
némj nejsou divodné pochybnosti, a to v rozsahu nezbytném pro ochranu vefejného zdjmu. Zarover je Ustav dle
ndzoru Ucastnika fizeni Novatin vazadn zasadou enumerativnosti verejnopravnich pretenzi, kterd vyjadruje, Ze mize
svou moc uplatiovat jen v pfipadech, mezich a zpUsoby, které stanovi zdkon. Z hlediska obou uvedenych zasad
nema takova interpretace, dle niz by identické podani uc¢inéné osobou s plnou moci nebylo schopno zhojit vadu
pGvodniho podéni, oporu v zakoné a Ustavu tak nendleii pravo takto svévolné zdkon interpretovat.

Ucastnik Novatin tedy 7ada, aby Ustav pfehodnotil svdj zavér uvedeny ve FHZ, 7e k podani Zadatele, &. j.
sukl87812/2025, nelze prihlizet a uznal podani ze dne 28. 3. 2025 jako odstranéni vady dle ustanoveni § 37 odst. 3
spravniho fadu. Dale U&astnik Fizeni 24da Ustav o vyddni nové FHZ, ve které budou uvedené nedostatky odstranény
a Ucastnikovi bude dana pfilezitost seznamit se se zakonné zpracovanymi podklady pro rozhodnuti, vcetné
vyporadani jeho zakonnych namitek. Ucastnik Fizeni Novatin tedy neidda pouze vyporadani dale uvedeného
vyjadreni, které bylo Ustavu predlozeno dne 10. 3. 2025 (a nasledné dne 28. 3. 2025), ale zejména potvrzeni, ze
toto nevyporadani bylo nezakonné a tento postup nelze vnimat jako precedent pro dalsi fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze trvd na svém vyhodnoceni pfedmétné situace a odkazuje na své predchozi stanovisko. Vada
,hapravend” predloZenim jiné, neZ poZadované plné moci, nemohla byt zhojena a o uzndni tkonu ucastnik Novatin
nepoZddal. Pfitom pouze postupem dle ustanoveni § 34 odst. 4 sprdavniho Fddu Ize uznat ukony ucinéné ve prospéch
ucastnika jinou osobou neZ zastupcem (Jemelka, L., Pondélickovd, K., Bohadlo, D.: Sprdvni fdd. Komentdr. 7. vydani.
Praha: C. H. Beck, 2023, s. 254-255: ,V priibéhu sprdvniho fizeni miZe nastat situace, Ze ve prospéch ucastnika
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fizeni u€inila tkon jind osoba neZ procesni zdstupce. MuZe jit napr. o pripad, kdy funkce opatrovnika zanikla primo
ze zdkona (§ 32 odst. 8), ale byvaly opatrovnik i naddle ¢ini tukony v Fizeni ve prospéch byvalého opatrovance (proto,
Ze se dosud o zdniku funkce opatrovnika nedozvédél). Pro tyto pfipady sprdvni Fdd pfipousti, aby sprdvni orgdn uznal
ukony ucinéné ve prospéch ucastnika Fizeni jinou osobou neZ zdstupcem za tkony ucinéné zdstupcem (tedy za ukony,
Z nichZ vznikaji prdva a povinnosti pfimo ucastnikovi rizeni). Podminkou je, Ze o to ucastnik fizeni, v jehoZ prospéch
byl tkon ucinén, poZdadd (poZdddni ma formu poddni podle § 37) a Ze uzndnim ukonu ucinéného ve prospéch
ucastnika jinou osobou neZ zdstupcem, nemdZe vzniknout ujma jinému ucastnikovi.”)

Ustav postupoval zcela v souladu se zdkony, tzn. i se zdkladnimi zdsadami vedeni sprdvniho Fizeni a zdroveri
nevybocil z mantinelll zdsady enumerativnosti verejnoprdvnich pretenzi, jelikoZ uplatnil svoji moc v mezich a
zplisobem, které stanovi zdkon.

I1. U&astnik Fizeni Novatin namita nespravné zatazeni lé¢ivych p¥ipravkd NOVAPIO do referenéni skupiny lécivych
pripravkl s obsahem pioglitazonu. Jak je zfejmé z rozhodnuti sp. zn. SUKLS98999/2014, zarazeni do této skupiny
nebylo recentné prehodnoceno a nezohlednuje soucasné védecké poznatky ani farmakoekonomickou realitu. SPC
[éCivych pripravki NOVAPIO obsahuje specifické udaje tykajici se jeho sloZeni a farmakokinetickych vlastnosti, které
se mohou lisit od dfive posuzovanych pfipravkll s obsahem pioglitazonu vcetné referencniho pfipravku ACTOS.
Jednotlivé varianty pripravk( s obsahem pioglitazonu obsahuji rizné poméry pomocnych latek, coz mlize mit pfimy
dopad na vstfebatelnost a biologickou dostupnost Ucinné latky, a tedy jejich rozdilnou uéinnost a bezpecnost v
ramci referenéni indikace. Pokud se tedy Ustav rozhodl aplikovat standardizovanou ODTD na zdkladé vyse
uvedeného rozhodnuti, aniz by provedl nové hodnoceni farmakokinetiky, dopousti se tim nespravného
metodického pfistupu, ktery mlze vést k ekonomicky i klinicky neodlvodnénym zavérim. Tento postup je dle
nazoru ucastnika Novatin v rozporu s ustanovenim § 39c zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery vyzaduje,
aby vyse Uhrady reflektovala aktudlni ekonomické podminky.

K tomu Ustav uvddi, Ze o zafazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léc¢ivych
pfipravkd, resp. i o nezarazeni do Zddné ze skupin, pokud IéCivy pripravek do Zadné referencni skupiny ani skupiny v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravki( nendleZi, rozhoduje na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 tého# zdkona. Ustav ddle uvddi, Ze otdzka
terapeutické zaménitelnosti léCivého pfipravku a jeho zarazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkd, je nezbytnou soucdsti kaZzdého spravniho fizeni, nebot pouze tehdy,
pokud je v ramci sprdvniho Fizeni postaveno najisto zarazeni lé¢ivého pripravku do konkrétni referencni skupiny,
resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravku, resp. nezarazeni do Zadné ze skupin, je mozné
mu s ohledem na typ sprdvniho fizeni stanovit vysi thrady v souladu s prislusnymi ustanovenimi zékona o verejném
zdravotnim pojisténi. V pripadé predmétného sprdvniho fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidd zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni § 39¢ odst.
7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v posledni hloubkové revizi thrad.

Meritem véci v predmétném sprdavnim fizeni je zména vyse a podminek uhrady IéCivych pripravki NOVAPIO za
splnéni podminek uvedenych v ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nikoli hodnoceni
terapeutické zaménitelnosti. Ustav doddvd, Ze lé&ivé pFipravky NOVAPIO byly do skupiny v zdsadé terapeuticky
zamenitelnych Iécivych pripravki( s obsahem lécivé latky pioglitazon zarazeny v ramci spravniho rizeni o stanoveni
vyse a podminek uhrady sp. zn. SUKLS298535/2024 a sp. zn. SUKLS40661/2020. Ucastnik Novatin v uvedenych
spravnich Fizenich nijak nerozporoval jejich zarazeni do predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravkd, resp. odivodnéni jejich terapeutické zaménitelnosti s ostatnimi IéCivymi pFipravky s obsahem
lécivé latky pioglitazon.

Predmétné spravni fizeni je sprdvni Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi vedeno
postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené
zahdji fizeni z moci uredni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady Iécivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni tuhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona,
nebo mad podminky uhrady neodpovidajici podminkam uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Ddle
Ustav uvddi, Ze podrobné odiivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti v reviznim spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS98999/2014, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem k ucelu pfedmétného sprdvniho
fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené hloubkové revizi.

l1l. Dal$im problematickym aspektem je dle nazoru Gcastnika fizeni Novatin samotnd analyza, na kterou se Ustav
odkazuje pfi odhadu Uspor verejného zdravotniho pojisténi. Kalkulator tspor (,,0dhad pfimych Uspor prostfedki z
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verejného zdravotniho pojiSténi“) sice uvadi hypotetické Uspory, avsak z jeho nedostatecné popsané metodologie
vyplyva, Ze nezohledfiuje redlny vyvoj cen u jinych pfipravkd ve skupiné. Pokud by Ustav pfihlédl k dynamice trhu,
bylo by zfejmé, Ze tvrzené Uspory nemusi byt dosazeny v predpokladdaném rozsahu, coz mlze vést ke zkresleni
vysledkl a dopadu spravniho fizeni.

Jak jiz Ustav uved| vyse, v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Zahdjeni sprdvniho fizeni podle uvedeného ustanoveni neni podminéno dosaZenim
urcité uspory z prostredki verejného zdravotniho pojisténi (napr. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni §
39p odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi).

Ustav zaklddd do spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi za ucelem
informace o tom, jaky vliv md provedend tprava vyse uhrady na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi. Ustav
doddvd, Ze ze své podstaty jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vZdy na zdkladé celkového
poctu baleni prfedmétnych Ié&ivych pfipravki. Ustav zjistuje dostupnost Ié&ivych pfipravki z hléseni DIS-13. Tyto
informace jsou pro vSechny ucastniky Fizeni  dostupné na  webovych  strdnkdch  Ustavu
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13.

Ustav takto postupuje v pfislusnych sprdvnich fizenich o zméné vyse a podminek uhrady zahdjenych z moci uredni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ¢cimz je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.

IV. Dle ucastnika fizeni Novatin neobsahuje NHZ Zadnou hlubsi analyzu toho, jaké dopady bude mit navrhovana
zména Uhrady na dostupnost |é¢by pro pacienty, co? pfedstavuje svrchovany cil a smysl ¢innosti Ustavu. Vzhledem
k tomu, Ze lé¢ba pioglitazonem je indikovana u pacientll s diabetem 2. typu, ktefi ¢asto trpi komorbiditami, méla
by byt provedena podrobna analyza dopadu na celkové naklady 1ééby a moZné presuny pacientd mezi jednotlivymi
[éCebnymi reZzimy. Takova analyza vSak v dostupnych podkladech chybi, coz opét sniZuje vérohodnost
predkladanych zavér(. Ustav v NHZ pfi ndvrhu na zménu vy$e a podminek thrady Ié¢ivych pFipravkd NOVAPIO
odkazuje na mechanismus fixace zakladni dhrady podle ustanoveni § 39c odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, avsak jeho vyklad tohoto ustanoveni vybocuje ze zakonnych mezi. Tento mechanismus nelze aplikovat
mechanicky bez dalsi analyzy vyvoje trhu, cenové konkurence a klinickych pfinosd jednotlivych pripravkd a jejich
srovnani. V daném ptipadé chybi analyza dopadu na distribuci |é¢ivého pripravku, coz znamena, Ze nebylo fadné
pfezkoumano, zda nové navriena uhrada neohrozi dostupnost lécby diabetu 2. typu v klinické praxi.

V. Dle ucastnika fizeni Novatin navrhovanda zména znéni podminek Uhrady pioglitazonu pfedstavuje omezeni
pristupu pacientl k této terapii a mliZe vést k horsi dostupnosti Ié¢by pro urcitou skupinu nemocnych s diabetem
2. typu. PGvodni podminky Uhrady jasné vymezuji pacienty, u nichz ma lécba s glitazony smysl — tedy obézni pacienty
s inzulinovou rezistenci, u nichZz selhala 1é¢ba metforminem nebo kombinaci se sulfonylureou. Tento pfistup je
racionalni, nebot odrazi klinickou praxi a potfeby pacientd, ktefi ¢asto nemaji jiné adekvatni moznosti lécby.
Navrhovand uprava viak eliminuje jasné vymezeni cilové skupiny podle BMI a podminky pfedchoziho selhdni
standardni l1é¢by, coZ vede k nejasnostem ohledné toho, ktefi pacienti budou mit na Uhradu narok. Z pohledu
verejného zajmu je tedy navrhovana zména nevhodnd, nebot sniZuje dostupnost |écby pro pacienty, ktefi by z ni
mohli profitovat, a zavadi administrativni prekazky, které mohou vést k prodlevdm v zahdjeni Gcinné terapie.

K némitce ¢ IV a V Ustav uvddi, Ze pfedmétné sprdvni fizeni bylo zahdjeno z moci ufedni v souladu s ustanovenim §
39i odst. 2 zdakona o verejném zdravotnim pojisténi vyhradné za ticelem sjednoceni vyse a podminek uhrady vsech
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki zarazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
pFipravki s obsahem Iécivé latky pioglitazon dle vysledki rozhodnuti v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS98999/2014.
Toto ustanoveni uklddd Ustavu povinnost neprodlené z moci uredni zahdjit fizeni o zméné vyse a podminek thrady
u takového lécivého pripravku, jehoZ vyse a podminky uhrady neodpovidaji zakladni thradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo mad podminky uhrady neodpovidajici podminkam uhrady stanovenym
v hloubkové nebo zkrdcené revizi, s vyjimkou pfipadu, kdy je uhrada Iécivého pripravku stanovena podle ustanoveni
$ 39c odst. 8 véty druhé zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Pfedmétné spravni fizeni bylo zahdjeno pravé z
toho divodu, Ze na lécivé pripravky NOVAPIO nebyla hloubkovd revize sp. zn. SUKLS98999/2014 vedena. Zdkonné
podminky pro zahdjeni a vedeni pfredmétného sprdvniho Fizeni byly tedy naplnény.

Ddle Ustav uvddi, Ze posuzované lécivé pripravky NOVAPIO maji stanoveny podminky thrady, které neodpovidaji
podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS98999/2014, Ustav tedy v pfedmétném sprdvnim
fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Nadto Ustav odkazuje na rozhodnuti MZ CR, & j. MZDR261/2019-2/FAR, zn.: L47/2018 ke sprdvnimu Fizeni o zméné
vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku EGISTROZOL, sp. zn. SUKLS298864/2018, které bylo rovnéZ zahdjeno
podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. MZ CR mimo jiné uvedlo, Ze ,,smyslem a
ucelem vedeni Fizeni, zahdjeného podle § 39i odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., je zménit vyse uhrad lééivych pripravkii
tak, aby odpovidaly poslednimu reviznimu spravnimu Fizeni v systému uhrad, ve kterém bylo rozhodnuto o vysi
zakladni uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki, a nebo upravit podminky uhrady
lé¢ivého pripravku tak, aby odpovidaly podminkdm uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravki stanovenym v poslednim reviznim sprdvnim Fizeni.” Ustav pfi stanoveni uhrady v pfedmétném sprdvnim
fizeni tak postupoval v souladu s platnymi prdvnimi predpisy a se svou konzistentni rozhodovaci praxi. Ve vyse
uvedeném postupu Ustav neshleddvd Zddny rozpor s vefejnym zdjmem.

VI. Zadost o snizeni JUHR

Pokud Ustav nevyhovi argumentdm uvedenym v predloZeném vyjadieni a thradu lé&ivym pFipravkim NOVAPIO
skute¢né snizi, 74da ucastnik fizeni Novatin, aby Ustav stanovil vysi Ghrady lé¢ivych pFipravk NOVAPIO v jim
navrzené vysi, kterd je nizéi nez Ustavem navriena vyse thrady:

Koéd SUKL Nazev DoplIné&k nazvu JUHR (Kg&)
0221772 NOVAPIO 15MG TBL NOB 28 134,54
0221782 NOVAPIO 30MG TBL NOB 28 270,07
0221792 NOVAPIO A5MG TBL NOB 28 405,61

Ucastnik fizeni Novatin navrhuje snizeni JUHR z marketingovych ddvodu a 74da Ustav o zohlednéni uvedeného v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Pokud Ustav skute¢né bude trvat na Upravé vy$e Uhrady a navrhne stanovit vysi dle jeho navrhu, 74dd Gcastnik
fizeni o vydani nové FHZ, ve které uvede tento svlj zamér a naleZité umozni Ucastnikiim vyjadreni se k podkladiim
pro rozhodnuti.

K tomu Ustav uvddi, Ze zohlednil ndvrh ucastnika Fizeni Novatin na novou vysi thrady za baleni posuzovanych
lécivych pripravki a pristoupil k vydadni 2. findIni hodnotici zpravy.

Dne 6. 5. 2025 Ustav vydal 2. finalni hodnotici zpravu (dale jen ,2FHZ“), €. j. sukl170332/2025, ukoncil
shromazdovani podklad(i pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky Fizeni prostfednictvim
sdéleni, ¢. j. sukl170379/2025, ze dne 6. 5. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve lhaté 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

Dne 22. 5. 2025 obdrzel Ustav vyjadieni, €. j. sukl192907/2025, G¢astnika fizeni Novatin, v némz pouze opakuje své
jiz d¥ive uplatnéné namitky o tom, e jeho podani ze dne 28. 3. 2025 nebylo opoidéné. Ugastnik Novatin dle jeho
nazoru timto podanim odstranil véas vadu podani ze dne 10. 3. 2025 (podané neopravnénou osobou). Ustav timto
postupem porusil ustanoveni § 34 odst. 4 spravniho rfadu, nebot mél zkoumat, zda timto dodateénym podanim
mohlo dojit k uznani pfedchoziho Ukonu, a to zejména za situace, kdy nemohla vzniknout Gjma jinému ucéastnikovi
rizeni.

Nedostatecné vyporadani namitek

Ucastnik Novatin déle vyjadiuje nesouhlas s postupem Ustavu pti vypoiadani pfipominek uplatnénych v podani ze
dne 28. 3. 2025 ve 2FHZ. Ustav k tomuto podani pFistoupil formalné, bez vécného vyhodnoceni namitek, pouze
deklaratorné uvedl, Ze ,trva na svych zavérech uvedenych v NHZ“, aniZ by se konkrétné a jednotlivé vyporadal s
jednotlivymi namitkami. Takovy postup je nepfipustny, nebot odporuje poZzadavkim ustanoveni § 68 odst. 3
spravniho Fadu. Ustav nezohlednil specifické farmakokinetické vlastnosti pfipravku a rozdily ve sloZeni, presto
setrval na pouZiti ODTD podle dfivéjsich rozhodnuti, bez aktualniho prehodnoceni. Ustav nadto nijak nereflektoval
vytku k nedostatecné popsané metodologii a ignoroval argument o nerealnosti predpokladanych Uspor a dale
nebylo zhodnoceno, jak zména Uhrady ovlivni pacienty, ackoliv Ucastnik poukdzal na klinické riziko a ekonomickou
neudrzitelnost dostupnosti pfipravku.
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Ustav trvd ohledné tvrzeném odstranéni vady poddni ze dne 10. 3. 2025 na svém pfedchozim vyhodnoceni situace,
kterou se jiZ dvakrdt vyse zabyval. Ustav postupoval zcela v souladu s ustanovenim § 34 odst. 4 sprdvniho fddu,
pfi¢emZ sprdvny vyklad tohoto ustanoveni podporil téZ citaci z komentdarové literatury.

Pokud jde o vypordddni ndmitek, Ustav nesouhlasi s tim, Ze vypoFddal ndmitky pouze formdiné. Ustav se ndmitkami
ucastnika Novatin zabyval v souvislosti s jeho opoZdénym poddnim ze dne 28. 3. 2025 jiZ v 1FHZ a potom opakované
podrobné ve 2FHZ po jeho poddni ze dne 22. 4. 2025. Ustav si neni védom toho, Ze by v pIlném znéni odkdzal na své
prfedchozi stanovisko.

Nicméné, i kdyby tomu tak bylo, povinnosti Ustavu neni vypofdddvat totozné ndmitky v priibéhu Fizeni opakované.
Ndmitky ucastnika Novatin obdrzené v pribéhu pfedmétného sprdvniho fizeni vyporddal Ustav zcela dostatecné a
v souladu s poZadavky, které na spravni orgdn klade ustanoveni § 68 odst. 3 sprdvniho radu, a to jak v 1FHZ, tak
v 2FHZ. Pokud sprdvni orgdn obdrZi ndmitky jednoho ucastnika s totoZnym nebo obdobnym obsahem v pribéhu
fizeni nékolikrdt, neni jeho povinnosti opakovat své vypordaddni na nékolika mistech dokumentu, pokud je jeho
pfistup v prabéhu Fizeni konzistentni. Ustav proto v reakcich na totozné ndmitky ucastnikii odkazuje na jejich
pfedchozi vypordddni. Ustav se dle jeho ndzoru vrdmci pfedmétného Ffizeni s ndmitkami ucastnika Novatin
pro rozhodnuti povazuje za Uplné. Ucastnik fizeni mél moznost se v pribéhu celého fizeni nékolikrat vyjddrit, coz
také ucinil, tudiZ nelze uvaZovat Zdadné poruseni prdva na spravedlivy proces.

Hranice ochoty zohlednéni tGpravy vyse JUHR

Ucastnikovi Novatin je zndmo rozhodnuti Ustavu, ve kterém nevyhovél zadosti U¢astnika fizeni, ktery pozadoval
snizeni Ustavem navrzené thrady v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
jelikoz vyhodnotil pozadavek vzhledem k okolnostem fizeni jako zneuZiti procesniho prava za ucelem vytvareni
obstrukci. Jelikoz ucastnik Novatin nesouhlasi s takovym vyhodnocenim svého poZzadavku a ma zdjem o vyhnuti se
podobnému naféeni ze strany Ustavu, 74dd timto Ustav o uvedeni informace, jaky podil Ghrady pozaduje Ustav
navrhem driitele snizit, aby jeho Zadost nepravem neoznaéil za zneutziti procesniho prava. Ucastnik Novatin
pfipomind, Ze ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neobsahuje Zadnou zminku o
minimalnim podilu Uhrady, ktery by musel byt snizen, aby navrhu drzitele rozhodnuti o registraci bylo ve spravnim
fizeni o stanoveni ¢i zméné vyse a podminek Uhrady vyhovéno. Z uvedeného ddvodu ucastnik Novatin navrhl v
pfedchozim vyjadfeni zménu vye Ghrady v navrzené vysi; pokud by ovéem Ustav zaujal stanovisko, mohl by se
ucastnik pokusit dostat jeho narokiim a navrhnout snizeni Ghrady ve vysi dle pozadavk( a preferenci Ustavu tak,
aby se uvedenému naféeni vyhnul. Uéastnik Novatin tedy 74da Ustav o uvedenou informaci a nasledné o stanoveni
lhGity, ve které bude mit pfileZitost dostat tomuto pozadavku Ustavu, pfiéem? univerzalni odmiténi naroku Gcastnika
na postup dle ustanoveni § 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je jednoznacné v rozporu se znénim
tohoto ustanoveni, které podobny pfistup nepfipousti.

K tomu Ustav uvddi, Ze se nemuzZe vyjddfit k situaci, kterd nastala v jiném sprdvnim Fizeni, a jeZ ucastnik Novatin ani
nespecifikoval. ZneuZiti procesniho prdva nelze generalizovat a vZdy vychdzi ze situace nastalé v konkrétnim
sprdvnim Fizeni.

Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 12. 12. 2012, ¢. j. 5 Afs 75/2011-57 k tomu uvddi: ,,Institut zneuZiti prava
povytce nenachdzi v ceském prdavnim systému své explicitni vyjadieni. To vSak neznamend, Ze by v téch oblastech
prdva, jeZ se nepriklonily k jeho explicitnimu vyjadfeni, nebyly jeho ideje pouZitelné. Jinymi slovy, to, Ze konkrétni
norma pojem zneuZiti prava neuzivd, neznamend, Ze by v této oblasti ke zneuZivani prava Ci jeho obchdzeni dochdzet
nemohlo, resp. Ze by chovdni, jeZ vykazuje znaky zneuZiti prdva, nemohlo byt za takové oznaceno, a vyvozovdny
odtud i adekvatni pravni dasledky. “

Z vyse uvedeného vyplyvd, Ze ac institut zneuZiti prava neni v zdkoné o verejném zdravotnim pojisténi vyslovné
zakotven, jde o obecny prdvni princip, ktery je nutné brat v potaz i v fizenich o stanoveni ¢i zméné uhrad a
maximdinich cen lé¢ivych pFipravki. Zddosti o sniZeni vyse thrady napliiujici znaky zneuZiti prdva nemélo byt
vyhovéno (pripadné takové Zadosti nemély byt priznany prdvni ucinky ¢i k ni nemélo byt prihliZeno), avsak to Ize
posoudit aZ takovd situace nastane, nikoli predbézné.

PoZadavek na uvedeni poZadované informace je navic neoprdvnény, Ustav nemiize doporucovat ucastnikim Fizeni,
jak maji postupovat, aby se vyhnuli moZnym procesnim dusledkim svého chovani.
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Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC léclivych pripravkd NOVAPIO. Prehled Iéciv. Statni Ustav pro kontrolu Iléciv. cit. 6. 2. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html./

2. Rozhodnutive spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek thrady skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pfipravkl s obsahem [é¢ivé latky pioglitazon, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS98999/2014, které bylo
vydano dne 3. 3. 2021 a nabylo pravni moci dne 24. 3. 2021. Pfehled sprdvnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu
[é€Civ. cit. 6. 2. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 7. 1. 2025 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS298535/2024 podle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vyse
a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi [éCivych pripravk(i NOVAPIO. Piehled spravnich fizeni. Statni Ustav
pro kontrolu léciv. cit. 6. 2. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Odhad uspor — USP_SCAU250201_spoti.2024_NOVAPIO_SUKLS41069_2025.pdf, vloZzeno do spisu dne 3. 4.
2025 pod ¢. j. sukl116386/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdé&né v priib&hu spravniho Fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY
Lécivé pFipravky NOVAPIO svymi vlastnostmi! odpovidaji skupiné v zadsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky pioglitazon, a proto Ustav Ié¢ivé pripravky do této skupiny zafazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fFizeni sp. zn.
SUKLS98999/20142, které je souasti spisové dokumentace.

STANOVENI OBVYKLE DENNi TERAPEUTICKE DAVKY (déle jen ,,0DTD“) A VYSE UHRADY

ODTD Ilécivé latky pioglitazon byla stanovena v pfedchozim reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS98999/20142 v referenéni indikaci 1é¢ba diabetu mellitu 2. typu. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize
popsdn ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

Ustav stanovil Uhradu predmétnym lécivym pfipravkm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi podle zakladni uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad sp. zn.
SUKLS98999/2014.2

Zakladni thrada: 9,6811 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — pioglitazon (ODTD 30,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 15 mg do 60 mg

30 mg (ODTD) 9,6811 K&
15 mg 4,8406 K& (9,6811 K&/30*15)
45 mg 14,5217 K& (9,6811 K&/30*45)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych pripravkid byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.
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Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad IéCiv (SCAU):

Ndvrh drz”itf':'le Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu rozhc?dnut{ ° Ustavu: JUHR UHR v VSCAU
registraci: (K&) (K¢)
JUHR (K¢)
0221772 NOVAPIO 15MG TBL NOB 28 134,54 135,54 203,77
0221782 NOVAPIO 30MG TBL NOB 28 270,07 271,07 409,02
0221792 NOVAPIO 45MG TBL NOB 28 405,61 406,61 614,28

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Ustavem vypoctend vyse jadrové dhrady piipravku NOVAPIO 15MG TBL NOB 28, kéd SUKL 0221772 (135,54 K¢) je
vy$si neZ navrh Ucastnika Fizeni Novatin (134,54 Kg&), proto Ustav pfi stanoveni vyse jadrové uhrady postupoval
v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustavem vypoctena vyse jadrové uhrady piipravku NOVAPIO 30MG TBL NOB 28, kéd SUKL 0221782 (271,07 K¢) je
vy$si neZ navrh Ucastnika Fizeni Novatin (270,07 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vy$e jadrové Uhrady postupoval
v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustavem vypoctena vyse jadrové uhrady piipravku NOVAPIO 45MG TBL NOB 28, kéd SUKL 0221792 (406,61 K¢) je
vy$si ne? ndvrh Gcastnika Fizeni Novatin (405,61 K¢), proto Ustav pfi stanoveni vyse jadrové Ghrady postupoval
v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Odhad dopadu na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi

Dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot posuzované lécivé ptipravky nebyly za
rok 2024 obchodované. Nedochdzi ani krozsiteni podminek uUhrady oproti podminkdm uhrady v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravka.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a
odst. 2 vyhldgky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky uhrady:

P: Pioglitazon je hrazen pro lé¢bu diabetes mellitus 2. typu u pacientl s klinicky zietelné manifestovanou
inzulinovou rezistenci. Lécba je ukoncena, pokud nedojde do 6 mésicl k prokazatelnému zlepseni kompenzace
diabetu Ié¢bou pioglitazonem (pokles hodnoty HbAlc nejméné o 10 %). V kombinaci s inzulinem nebo inzulinem a
metforminem je pioglitazon hrazen pfi preskripci Iékafem s odbornosti v oboru diabetologie (DIA).

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym légivym pFipravkiim stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem lécivé latky pioglitazon vedené pod sp.
zn. SUKLS98999/20142, ¢imi je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stdvajicim podminkdm Uhrady méni.

Podrobné odlivodnéni je blize popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.
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K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0221772 NOVAPIO 15MG TBL NOB 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky pioglitazon.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze léCivy pripravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravkd s obsahem lé¢ivé latky pioglitazon, a proto Ustav uvedeny
|éCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravki zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové cini 134,54 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vyse uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista. Ustavem vypoctena vyse jadrové Ghrady p¥ipravku NOVAPIO 15MG TBL
NOB 28, kéd SUKL 0221772 (135,54 K¢&) je vy3si nez navrh G&astnika fizeni Novatin (134,54 K¢), proto Ustav pfi
stanoveni vySe jddrové Uhrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému pFipravku
zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pioglitazon je hrazen pro lécbu diabetes mellitus 2. typu u pacientl s klinicky zfetelné manifestovanou
inzulinovou rezistenci. Lécba je ukoncéena, pokud nedojde do 6 mésicl k prokazatelnému zlepSeni kompenzace
diabetu Ié¢bou pioglitazonem (pokles hodnoty HbAlc nejméné o 10 %). V kombinaci s inzulinem nebo inzulinem a
metforminem je pioglitazon hrazen pfi preskripci Iékafem s odbornosti v oboru diabetologie (DIA).

Oduvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.

K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0221782 NOVAPIO 30MG TBL NOB 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky pioglitazon.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi. Konstatuje, Ze |éCivy pripravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych piipravkd s obsahem lécivé latky pioglitazon, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému ptipravku zménil dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 270,07 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vyse thrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista. Ustavem vypoctena vyse jadrové Ghrady p¥ipravku NOVAPIO 30MG TBL
NOB 28, kéd SUKL 0221782 (271,07 K¢&) je vy3si nez navrh U&astnika fizeni Novatin (270,07 K¢&), proto Ustav pfi
stanoveni vySe jadrové Uhrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému ptipravku
zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pioglitazon je hrazen pro lécbu diabetes mellitus 2. typu u pacientl s klinicky zfetelné manifestovanou
inzulinovou rezistenci. Lécba je ukoncéena, pokud nedojde do 6 mésicl k prokazatelnému zlepSeni kompenzace
diabetu lécbou pioglitazonem (pokles hodnoty HbAlc nejméné o 10 %). V kombinaci s inzulinem nebo inzulinem a
metforminem je pioglitazon hrazen pfi preskripci Iékafem s odbornosti v oboru diabetologie (DIA).

Odlvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 3.
Ustav lécivy piipravek

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0221792 NOVAPIO 45MG TBL NOB 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky pioglitazon.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze lécivy pfFipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych piipravkd s obsahem lécivé latky pioglitazon, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni & 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému ptipravku zménil dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové cini 405,61 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista. Ustavem vypoctend vyse jadrové Ghrady pripravku NOVAPIO 45MG TBL
NOB 28, kéd SUKL 0221792 (406,61 K¢&) je vyssi nez ndvrh Gcastnika Fizeni Novatin (405,61 K¢&), proto Ustav pfi
stanoveni vySe jadrové Uhrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému pFipravku
zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pioglitazon je hrazen pro lé¢bu diabetes mellitus 2. typu u pacientl s klinicky zfetelné manifestovanou
inzulinovou rezistenci. Lécba je ukoncena, pokud nedojde do 6 mésicl k prokazatelnému zlepseni kompenzace
diabetu lé¢bou pioglitazonem (pokles hodnoty HbAlc nejméné o 10 %). V kombinaci s inzulinem nebo inzulinem a
metforminem je pioglitazon hrazen pfi preskripci Iékafem s odbornosti v oboru diabetologie (DIA).

Odavodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném 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 dcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni ndsledujiciho 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 dlivodu jeho napadeni
odvolanim.

V ptipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona 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
v€etné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce Ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vwyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse a podminky, uhrady predbézné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbézné vykonatelnosti
rozhodnuti aZz do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

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

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny tcinek.
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Otisk uredniho razitka

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