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Sp. zn. SUKLS112596/2025 Vyfizuje/linka Mgr. Jitka Zidlicka Datum 4. 6. 2025
C. jedn. sukl214948/2025

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 verejném
zdravotnim pojisténi“) rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39j, § 39g a § 39h zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenimi zdkona ¢&.500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”), jehoz Ucastnici jsou:

Fresenius Kabi s.r.o.,
IC: 25135228
Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

ndmésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlick4 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 na zakladé Zzadosti o zruseni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi potraviny pro
zvlastni lékarské Gcely:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0033631 FRESUBIN ENERGY FIBRE DRINK PRICHUT VISNOVA  POR SOL 4X200ML

podané dne 31. 3. 2025 spolecnosti
Fresenius Kabi s.r.o.,

IC: 25135228

Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle

po provedeném spravnim fizeni na zakladé ustanoveni § 39j zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. potraviné pro zvlastni lékarské tcely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0033631 FRESUBIN ENERGY FIBRE DRINK PRICHUT VISNOVA  POR SOL 4X200ML
1a)

zrusuje podle ustanoveni § 39j odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi maximalni cenu ve vysi 101,37 K¢,
ktera byla stanovena rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS35870/2020 ze dne 4. 6. 2020, které nabylo pravni moci dne
25. 6. 2020.

1b)

zrusuje podle ustanoveni § 39j odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ihradu ze zdravotniho pojisténi ve
vys$i 111,00 K& a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim Ustavu sp. zn.
SUKLS161277/2015 ze dne 13. 7. 2020, které nabylo pravni moci dne 4. 8. 2020.

Vyrok 1b) rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
€. 1a) a 1c) uvedenému v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
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1c)

zrusuje podle ustanoveni § 39j odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi jednu dalsi zvySenou Uhradu ze
zdravotniho pojisténi ve vysi 111,00 K¢ a podminky jedné dalsi zvySené uhrady ze zdravotniho pojiSténi, které
byly stanoveny rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS161277/2015 ze dne 13. 7. 2020, které nabylo pravni moci dne
4. 8.2020.

Oduvodnéni
Dne 31. 3. 2025 byla Ustavu doruéena #adost spole¢nosti

Fresenius Kabi s.r.o.,
IC: 25135228
Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle

o zruSeni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi potraviny pro zvlastni ékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0033631 FRESUBIN ENERGY FIBRE DRINK PRICHUT VISNOVA  POR SOL 4X200ML

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zruSeni maximalni ceny a vysSe a podminek Ghrady ze zdravotniho
pojisténi potraviny pro zvlastni ékarské ucely, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS112596/2025.

U¢astnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve lh(té 15 dnl od zahajeni fizeni.

Zadny z G&astnik( Fizeni této moZnosti nevyufil.

Dne 16. 5. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl185142/2025, a ukoncil shromaZdovéani podkladii pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl185162/2025, ze dnel6. 5. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve lhaté 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

Z4dny z Géastnikd Fizeni této moznosti nevyu7il.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. Etiketa PZLU FRESUBIN ENERGY FIBRE DRINK PRICHUT VISNOVA. Prehled Ié¢iv. Statni Ustav pro kontrolu léciv.
2025. cit. 12. 5. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS35870/2020 ze dne 4. 6. 2020, které nabylo pravni moci dne 25. 6.
2020, o hloubkové revizi systému maximdlnich cen potravin pro zvlastni lékarské ucely naleZejicich do
referencni skupiny ¢. 108/4 - polymerni vyziva standardni — s dopliikem vlakniny hyperkaloricka. Prehled
spravnich fizeni. Statni ustav pro kontrolu [éCiv. 2025. cit. 12. 5. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

3. Rozhodnuti ve spolec¢ném Fizeni sp. zn. SUKLS161277/2015 ze dne 13. 7. 2020, které nabylo pravni moci dne
4.8. 2020, o zméné vyie a podminek Ghrady potravin pro zvlastni lékarské Gcely (PZLU) naleZejicich do
referencni skupiny ¢. 108/4 — Polymerni vyZiva standardni — s doplrikem vlakniny, hyperkaloricka (ATC VO6XX).
Pfehled spravnich Ffizeni. Statni dstav  pro  kontrolu Iéciv. 2025. «cit. 12. 5. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/
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Ustav v priib&hu spravniho fizeni proved| posouzeni celé véci.

Ustav posoudil néleZitosti uvedené v ustanoveni § 39j odst. 1 a 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav mGZe rozhodnout o zrudeni maximalni ceny nebo vy$e a podminek Ghrady podle ustanoveni § 39j odst. 1,
jestlize léCivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékafské Ucely nejsou dodavany na esky trh déle nez 12 mésicd,
a pokud zruseni maximalni ceny nebo vySe a podminek Uhrady neni v rozporu s vefejnym zajmem na zabezpeceni
dostupnosti U¢inné a bezpecné zdravotni péce.

Pro zruseni vySe a podminek Uhrady na zadost drZitele rozhodnuti o registraci |é¢ivého pfipravku nebo tuzemského
vyrobce ¢&i dovozce PZLU nemusi byt podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podminka ukoncéeni dodavek na cesky trh splnéna.

PouZziti potraviny pro zvlastni Iékarské ucely:

Posuzovana PZLU je nutriéné kompletni vysokokaloricka (1,5 kcal/ml) vyZiva s vldkninou. Je uréena pro fizenou
dietni vyZivu pfi malnutrici ¢i s rizikem malnutrice souvisejici s onemocnénim, zejména pro pacienty se zvySenou
potfebou energie. PZLU je vhodna jako jediny zdroj vyZivy, neni vhodna pro déti do 3 let, pfi podavani détem do
6 let je nutno dbat opatrnosti.?

Stanovena maximalni cena a vySe a podminky Uhrady potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

Y Vyse iy Vyse dalsi
Kéd SUKL Nazev D:;’Z'CE" maximélni Vyse“i;rady vyiené | Obchodovan?
ceny (Kc) Uhrady (K¢)
FRESUBIN ENERGY POR SOL
0033631 FIBRE DRINK AX200ML 101,37 111,00 111,00 Ne
PRICHUT VISNOVA

PZLU je regulovana maximalni cenou.
PZLU ma stanoveny nésledujici podminky thrady ze zdravotniho pojiéténi:

E/F16, GER, ONK

P: Potravina pro zvlastni Iékarské ucely je hrazena Umérné k pfijmu bézné stravy, max. do limitu 600 kcal/den, jako
doplnék stavy u anatomické ¢i funkcni poruchy vedouci k nedostate¢nému pfijmu potravy, pokud trvd déle nez
10 dni ¢i neumoZniuje prijem vétsi nez je 75 % potieb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym rizikem
kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek predstavuje vice jak 5 % za posledni mésic &i vice jak 10 % za
posledni 3 mésice. Onkolog nebo geriatr tuto potravinu pro zvlastni |ékarské ucely predepisuje k dhradé pouze
v pfipadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutriéni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydn( na zakladé provedeni
nutri¢niho screeningu PSNPO s vyslednym skére 2, 3 nebo 4, MUST 2 a vice bodl nebo MNA-SF 7 a méné bodu,
fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednozna¢nou podminkou pouzZiti je schopnost
gastrointestindlniho traktu stravit a vstfebat nutri¢ni pFipravek. Efektivita podavani pfipravku musi byt soucdsti
pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékafe a soucasné zaznamenana v dokumentaci.

a podminky jedné dalsi zvySené Uhrady ze zdravotniho pojisténi:

E/F16

P: Potravina pro zvlastni enterdlni vyzivu je hrazena jako Uplna enterdlni vyZiva (maximalné do limitu
2 250 kcal/den): pokryva 100 % dennich potfeb makronutrientl i mikronutrientd nemocnym, ktefi nemohou
pfijimat potfebné mnoZstvi vyzivy perordlni cestou a k podavani vyzZivy se zpravidla zavadi sonda (naso-gastricka
nebo naso-jejundlni) nebo perkutanni gastrostomie nebo jejunostomie. U nékterych nemocnych, zejména s tézkymi
poruchami polykdni bézné stravy, mize byt Uplna enteralni vyZiva popijena (Huntingtonova choroba, stavy po
ozareni dutiny Ustni, a jicnu apod.). Jde o potravinu pro zvlastni enteralni vyZivu, ktera je urCena pro nemocné ve
fazi rehabilitace (kdy jsou zvySené energetické naroky) a je vhodna i u chorob, které vyZaduji restrikci tekutin
(kardialni a renalni selhani). Vzhledem k obsahu vldkniny je uréena k neomezené dlouhému podavani.
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Jednoznacnou podminkou poufZiti je schopnost gastrointestindlniho traktu stravit a vstfebat nutricni pfipravek.
Efektivita podavani pripravku musi byt soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho lékafe a soucasné
zaznamenand v dokumentaci.

Maximalni cena PZLU byla stanovena rozhodnutim Ustavu ve spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS35870/2020 ze dne 4. 6. 2020, které nabylo pravni moci dne 25. 6. 2020. 2

Vye a podminky uhrady a jedné dalsi zvy$ené dhrady PZLU byly stanoveny rozhodnutim Ustavu ve spravnim Fizeni
vedeném pod sp. zn. SUKLS161277/2015 ze dne 13. 7. 2020, které nabylo pravni moci dne 4. 8. 2020.3

Podle zjisténi Ustavu neméla predmétnd PZLU za obdobi od Ginora 2024 do dubna 2025 hlaseny 7adné dodavky, jak
vyplyva z idajd poskytnutych Ustavu dovozci nebo tuzemskymi vyrobci PZLU podle ustanoveni § 39m odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Ke dni zahajeni predmétného spravniho fizeni tedy nebyla uvedena PzLU
dodavana na trh déle nez 12 mésicu.

Ustav posoudil, zda zru$eni maximalni ceny a vy$e a podminek Uhrady neni v rozporu se zajmem na zabezpeéeni
dostupnosti ucinné a bezpecné zdravotni péce dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
K tomu uvadi, Ze s ohledem na skute¢nost, ze predmétna PZLU neni doddvana na éesky trh, zruseni maximalni ceny
a vySe a podminek Uhrady nijak neovlivni dostupnost Uuc¢inné a bezpecéné zdravotni péce.

K vyroku 1.
Ustav potraviné pro zvlastni Iékaiské Gcely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0033631 FRESUBIN ENERGY FIBRE DRINK PRICHUT VISNOVA  POR SOL 4X200ML
1a)

zrusil podle ustanoveni § 39j odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 101,37 K¢,
ktera byla stanovena rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS35870/2020 ze dne 4. 6. 2020, které nabylo pravni moci dne
25. 6. 2020.

Podle zjisténi Ustavu neni predmétnd potravina pro zvldstni lékaiské ucely dodavana na cesky trh déle ne?
12 mésic, jak je podrobnéji popsano vyse. Ustav soucasné posoudil, zda zruseni maximdlni ceny nenfi v rozporu se
zajmem na zabezpeceni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce. K tomu uvadi, Ze s ohledem na absenci
dodavek na ¢esky trh zruseni maximalni ceny nijak neovlivni dostupnost Uc¢inné a bezpecné zdravotni péce.

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

1b)

zrusil podle ustanoveni § 39j odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi thradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi 111,00 K& a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim Ustavu sp. zn.
SUKLS161277/2015 ze dne 13. 7. 2020, které nabylo pravni moci dne 4. 8. 2020.

Podle zjisténi Ustavu neni predmétnd potravina pro zvlastni lékaiské Gcely dodavana na cesky trh déle nei
12 mésic(, jak je podrobnéji popsano vyse. Ustav soucasné posoudil, zda zrudeni vy$e a podminek thrady ze
zdravotniho pojisténi neni v rozporu se zajmem na zabezpeceni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce.
K tomu uvadi, Ze s ohledem na absenci dodavek na cesky trh zruseni vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi nijak neovlivni dostupnost ucinné a bezpecné zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a vysi
a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zrusil.

F-CAU-008-15/verze 16/25.03.2022 Strana 5 (celkem 7)



1c)

zrusil podle ustanoveni § 39j odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi jednu dalsi zvySenou uhradu ze
zdravotniho pojisténi ve vysi 111,00 K¢ a podminky jedné dalsi zvySené uhrady ze zdravotniho pojiSténi, které
byly stanoveny rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS161277/2015 ze dne 13. 7. 2020, které nabylo pravni moci dne
4. 8.2020.

Podle zjisténi Ustavu neni pfredmétnd potravina pro zvlastni lékaiské Gcely dodavana na Cesky trh déle ne?
12 mésicl, jak je podrobné&ji popsano vy$e. Ustav soucasné posoudil, zda zrudeni vy$e a podminek Ghrady ze
zdravotniho pojisSténi neni v rozporu se zajmem na zabezpeceni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce.
K tomu uvadi, Ze s ohledem na absenci dodavek na cesky trh zruseni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi nijak neovlivni dostupnost uc¢inné a bezpecné zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a vysi
a podminky jedné dalsi zvySené Uhrady ze zdravotniho pojisténi zrusil.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi 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 nemad odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti (jeho ¢ast), ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamziku je stanovena, zménéna nebo zrusena maximalni cena nebo vySe a podminky
Uhrady léivych pripravkl bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim 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 dusledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny, zménény nebo zruseny bud' k prvnimu dni nasledujiciho dne v mésici (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalsiho nasledujictho dne v mésici (pokud
rozhodnuti mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu
jeho napadeni odvolanim.

V ptipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zakona ucinky takového rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné. Rozhodnou
skutecnosti tedy opét je, zda rozhodnuti nadfizeného orgdnu nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho 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$eno k 1. dni nésledujiciho nebo druhého nasledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zdjmu, stanovil zakonodarce Ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Settit subjektivni
prava jak Ucastnik( fizeni, tak pacientd. V pfipadé zruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny, zménény nebo ruseny
maximalni cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky
druhoinstancniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky
Uhrady predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto zrusené od okamziku predbéziné
vykonatelnosti rozhodnuti aZz do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici, v némz je
rozhodnuti nadfizeného organu vydano.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

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