STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS234947/2025 Vyfizuje/linka Tamara Robesonova Datum 20.6.2025
C. jedn.: sukl242418/2025

Vyvéseno dne: 20.6.2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim tizeni provedeném dle ustanoveni § 32d zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
a ustanoveni § 68 a § 140 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,spravni rad”),
jehoz ucastnici jsou:

Olikla s.r.o.

IC: 28177738

Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy
(dale jen ,,Zadatel”)

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vseobecna 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 na zakladé zadosti o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivého
pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
9999929 ETAMBUTOL ATB 400MG TBL FLM 100

podané dne 16. 6. 2025 spolec¢nosti:

Olikla s.r.o.

IC: 28177738

Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy
(dale jen ,zadatel”)

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS234947/2025 vedeném dle ustanoveni § 32d zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

1. stanovuje léCivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
9999929 ETAMBUTOL ATB 400MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 510,00 K¢.
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje léCivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
9999929 ETAMBUTOL ATB 400MG TBL FLM 100

uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze ¢ini 510,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim mu stanovuje podminky uUhrady ze
zdravotniho pojisténi takto:

E/ PNE, INF

V souladu s ustanovenim § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav stanovuje maximalni cenu
a vysi a podminky uhrady na dobu 1 roku od zvefejnéni v Seznamu cen a thrad lé€ivych pFipravka/potravin pro
zvlastni lékarské ucely hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi, s moznosti prodlouZeni.

Oduvodnéni

Dne 16. 6. 2025 byla Ustavu dorucena 7adost Zadatele o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady ze
zdravotniho pojisténi |éCivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
9999929 ETAMBUTOL ATB 400MG TBL FLM 100

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivého pfipravku ETAMBUTOL ATB, které Ustav vede dle pfislu$nych ustanoveni § 32d
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi pod sp. zn. SUKLS234947/2025.

Dne 17.6.2025 Ustav vydal zhodnoceni, ve kterém uved! postup stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek
Uhrady.

Ugastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 32d odst. 8 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti v pribéhu 5 dnd ode dne doruceni vyzvy €. j. sukl237276/2025 ze dne
17.6.2025. V této Ihité Ustav obdriel nasledujici poddni Géastnikd fizeni:

Dne 19.6.2025 Ustav obdrzel pod ¢&. j. sukl240429/2025 podani Gcastnikd Fizeni Ceskd primyslova zdravotni
pojistovna, IC: 47672234, Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava — Vitkovice, Oborova zdravotni pojistovna
zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, RBP, zdravotni
pojistovna, IC: 47673036, Michalkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava, Vojenska zdravotni pojistovna Ceské
republiky, IC: 47114975, Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, Zaméstnanecka pojistovna Skoda, IC: 46354182,
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav a Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304,
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady, viichni zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z.s., IC:
638 30 515, ndmésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov (dale jen ,Svaz ZP“). Svaz ZP uvadi, Ze
uvedené zdravotni pojistovny se vzdavaji svého prava na vyjadreni k podkladlim pro rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS234947/2025.
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Dne 19.6.2025 Ustav obdrzel pod ¢&.j. sukl240427/2025 vyjadreni Zadatele k podkladiim pro rozhodnuti, ve kterém
sdéluje, Ze se vzdava svého prava na vyjadreni se k podkladiim pro rozhodnuti ve spravnim fizeni a stanoveni
maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady lé¢ivého pripravku ETAMBUTOL ATB 400MG vedené pod sp. zn.
SUKLS234947/2025.

Dne 19.6.2025 Ustav obdrzel pod ¢&.j. sukl240927/2025 poddani Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky,
IC: 41197518, Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3, ve kterém uvadi, 7e nema zadné namitky a souhlasi s navrhovanym
postupem stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady léCivého pripravku ETAMBUTOL ATB 400MG podle
§ 32d zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1) OpatFeni Ministerstva zdravotnictvi CR ze dne 11.6.2025, &.j. MZDR 12943/2025-5/0LZP dle ustanoveni § 11
pism. o) zakona ¢. 378/2007 Sb. o Iécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakontd (zakon o lécivech),
ve znéni pozdéjsich predpisli — docasné povoleni distribuce a distribuce, vydej a pouZivani neregistrovaného
|éCivého pripravku ETAMBUTOL ATB 400MG.

2) Smlouva o DNCV pro Iécivy ptipravek ETAMBUTOL ATB 400MG TBL FLM 100, kéd SUKL 9999929, uzaviena
mezi smluvnimi stranami spole¢nosti Olikla s.r.o., IC: 28177738, Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad
Cernymi Lesy a Ceska priimyslova zdravotni pojistovna, IC: 47672234, Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava
— Vitkovice, Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321,
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, RBP, zdravotni pojistovna, IC: 47673036, Michalkovicka 967/108, 710 00
Slezska Ostrava, Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 47114975, Drahobejlova 1404/4, 190
00 Praha 9, Zaméstnanecka pojistovna Skoda, IC: 46354182, Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav a Zdravotni
pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304, Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 —
Vinohrady, vichni zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s., IC: 638 30 515, namésti Winstona
Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov, zalozena do spisové dokumentace pod ¢. j. sukl237054/2025.

3) Smlouva o DNCV ¢&. 70/2025 pro lécivy pripravek ETAMBUTOL ATB 400MG TBL FLM 100, uzaviena mezi
smluvnimi stranami spole¢nosti Olikla s.r.o., IC: 28177738, Namésti SmiFickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi
Lesy a VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, IC: 41197518, Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3, zaloZena
do spisové dokumentace pod ¢.j. sukl237367/2025.

4) Souhrn tdajd o pFipravku ETAMBUTOL ATB 400 MG, kéd SUKL 999929 Databaze lékd. Stdtni ustav pro
kontrolu léCiv [online]. Praha: Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. Dostupné z
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

5) Souhrn tdajl o p¥ipravku SURAL, 400MG TBL NOB 100, kéd SUKL 0003023. Databdze Iékd. Stdtni dstav
pro kontrolu léCiv [online]. Praha: Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv. Dostupné z
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

6) Podklady pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady lécivého pripravku dle § 32d zakona o
verejném zdravotnim pojisténi zaloZené do spisové dokumentace dne 17.6.2025 pod ¢. j. sukl236706/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

Vyznam rozhodnuti pro zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych lIéCiv nebo pro zajiSténi dostupnosti

Iééiv vyznamnych z hlediska ochrany vefejného zdravi

Dle ustanoveni § 32d odst. 1 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav mGze u lé¢ivého piipravku vyznamného
pro poskytovani zdravotnich sluzeb, jehoZz nedostupnost bezprostiedné hrozi nebo jiz nastala, nebo lécivého
pfipravku vyznamného z hlediska ochrany verejného zdravi, vydat rozhodnuti, kterym docasné stanovi nebo zméni
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maximalni cenu a vysi a podminky Uhrady za Gcelem zachovani dostupnosti hrazenych sluzeb pro pojisténce. Dle
ustanoveni § 32d odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mze Ustav opatfeni dle odst. 1 ucinit, pokud je
to ve verejném zajmu a pokud:

a) Ministerstvo zdravotnictvi vydalo opatfeni nebo rozhodnuti podle § 11 pism. a), h) nebo o) zdkona ¢. 378/2007
Sb. o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (dale jen ,,zakon o léCivech”)

b) Ustav vydal rozhodnuti podle § 38 zakona o lécivech, nebo

¢) vlada vydala nafizeni, kterym stanovila, Ze Uhrada lécivého pfipravku je ve vefejném zdjmu z hlediska ochrany
verejného zdravi.

Dne 11.6.2025 bylo vydano opatfeni Ministerstva zdravotnictvi dle ustanoveni § 11 pism. o) zdkona o lécivech.
Ministerstvo zdravotnictvi ve vydaném Opatfeni rozhodlo o do¢asném povoleni distribuce neregistrovaného
humadnniho lé¢ivého pripravku ETAMBUTOL ATB 400 MG, o obsahu baleni 1 500 potahovanych tablet, za Ucelem
rozdéleni na mensi baleni pro potreby lécby individudlnich pacientl pfi poskytovani ambulantni péce. Dale
rozhodlo o distribuci, vydeji a pouzivani neregistrovaného humanniho lé¢ivého pfipravku ETAMBUTOL ATB
400MG, TBL FLM 100X400MG, o obsahu baleni 100 potahovanych tablet, a to za do 30.6.2026. Ministerstvo
zdravotnictvi tak rozhodlo na zakladé stanoviska Ustavu ze dne 28.5.2025, &.j. sukl202497/2025. V tomto
stanovisku Ustav mj. uvedl, e 1é¢ivy pripravek ETAMBUTOL ATB 400 mg o obsahu baleni 1 500 potahovanych
tablet s ohledem na skutecnost, Ze je registrovan v zemi EU, je jeho jakost, G¢innost a bezpecnost povazovana za
dostateéné doloZenou. V Ceské republice byly v poslednich 12 mésicich v ATC skupiné JO4AKO2 (jina |é¢iva k terapii
tuberkuldzy, ethambutol) uvadény na trh nasledujici |éCivé pFipravky:

Kod : istragni
. AEHEY B EE Uvadéni na trh Lékova forma
SUKL Doplnék nazvu Cislo
SURAL ukonceni
2 42/002/74- |
0003023 400MG TBL NOB 100 /002/74-5/C 31.5.2024 tableta
MYAMBUTOL . , zahdjeni potahovand
0275068 | 1 0MG TBL FLM 100 neregistrovany 2.5.2024 tableta

Lé¢ivému pripravku SURAL 400MG TBL NOB 100, kéd SUKL 0003023 (dale jen , SURAL) bylo nahlaseno od 31. 5.
2024 ukonéeni uvadéni na trh v Ceské republice. Lé¢ivému pfipravku MYAMBUTOL 400MG TBL FLM 100, kéd SUKL
0279068 (dale jen ,,MYAMBUTOL“) vramci specifického |é¢ebného programu platného do 31.3.2026 bylo
nahlaseno preruseni dodavek, a to od 1. 5. 2025 z kapacitné/distribucnich dtvoda.

Vydanim tohoto opatfeni Ministerstva zdravotnictvi je tak umoZnéna distribuce, vydej a pouzZiti neregistrovaného
lé¢ivého pripravku ETAMBUTOL ATB 400 MG v Ceské republice a podporena tak dostupnost lé¢ivého ptipravku s
obsahem lécivé latky ethambutol, ktery je nezbytny pro |écbu tuberkuldzy u vSech standardizovanych lé¢ebnych
rezimU s kombinaci nékolika IéCivych latek.

Ustav na zékladé vy$e uvedeného zhodnotil, 7e jsou splnény podminky pro stanoveni maximalni ceny a vy3e a
podminek Uhrady pro lécivy pfipravek:

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
9999929 ETAMBUTOL ATB 400MG TBL FLM 100

uvedené v ustanoveni § 32d odst. 3 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot Ministerstvo
zdravotnictvi rozhodlo v souladu s ustanovenim § 11 pism. o) zakona o IéCivech o povoleni distribuce, vydeje a
pouzivani tohoto lécivého pripravku, jeZ je v zasadé terapeuticky zaménitelny s [éCivym pfipravkem vyznamnym pro
poskytovani zdravotnich sluzeb, jehoZ nedostupnost bezprostfedné hrozi. Stanoveni maximalni ceny a vysSe a
podminek uhrady je tak ve vefejném zajmu.
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Posouzeni terapeutické zaménitelnosti s nedostupnym hrazenym lécivym pripravkem:

Vzhledem k obdobné nebo blizké G€innostia bezpeénosti aobdobnému klinickému vyuziti Ustav povazuje
|éCivy pfipravek ETAMBUTOL ATB 400MG TBL FLM 100 za v zasadé terapeuticky zaménitelny s léCivym
pfipravkem SURAL 400MG TBL NOB 100, kéd SUKL 0003023.

Podminky Ghrady

Dle ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav stanovi podminky Uhrady podle
podminek Ghrady lé¢ivého pFipravku, jeho? nedostupnost vedla k vydani rozhodnuti Ustavu, popfipadé, je-li to ve
vefejném zdjmu, je stanovi tak, aby byl IéCivy pfipravek hrazen pouze v indikacich, pro které nelze pouzit jiné
dostupné |écivé pripravky.

Na zékladé tohoto ustanoveni Ustav stanovil [é¢ivému pFipravku ETAMBUTOL ATB 400 MG tyto podminky Ghrady:

E/ PNE, INF

Ustav dale uvadi, e v zasadé terapeuticky zaménitelny lé¢ivy p¥ipravek SURAL mé stanovené nasledujici
podminky Uhrady:

E/PNE, INF
P: Pripravek je hrazen pro lé¢bu pacient( s plicni i mimoplicni tuberkulézou a mykobakteriézami.

Stanoveni indika¢niho omezeni v podminkach Ghrady predmétného Iécivého pfipravku ETAMBUTOL ATB 400 MG
je zbytné, nebot tento lé¢ivy pfipravek je do Ceské republiky dovaZen ustanovenim § 11 pism. o) zakona o lé¢ivech,
jehoZz Ucelem je pravé zabezpeceni lécivého pripravku s lécivou latkou ethambutol pro lécbu plicni nebo
mimoplicni tuberkuldézy a pro lé¢bu netuberkuldéznich mykdz. V klinické praxi tak bude |écivy pfipravek
ETAMBUTOL ATB 400MG TBL FLM 100 hrazen i bez stanoveného indikacniho omezeni ve stejném rozsahu jako
nedostupny lécivy pripravek SURAL.

K vyroku 1.

Ustav na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil Ié¢ivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
9999929 ETAMBUTOL ATB 400MG TBL FLM 100

maximalni cenu ve vysi 510,00 K¢.

Dle ustanoveni § 32d odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav stanovi vy$i maximalni ceny ve
vysi ceny vyrobce léCivého pripravku obsaZené v pisemném ujednani uzavieném ve verejném zajmu podle §
17 odst. 2 mezi drZitelem rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci léCivych pripravkl
podle zdkona o |éCivech a zdravotni pojistovnou, nebo, neni-li takového ujednani, ve vysi pofizovaci ceny
tohoto lé&ivého pripravku ve staté, ve kterém ho Ize poftidit za Gi¢elem distribuce do Ceské republiky.

Ustav zjistil DNCV lé¢ivého pripravku. Je ve vy$i 510,00 K¢&.

Ustav stanovuje maximalni cenu na zakladé uzavirené smlouvy o DNCV.

Kod SUKL Ndzev LP Maximdlni cena MFC
9999929 ETAMBUTOL ATB 510,00 K¢ 744,80 K¢
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K vyroku 2.

Ustav stanovil lé¢ivému pfipravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
9999929 ETAMBUTOL ATB 400MG TBL FLM 100

na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vetejném zdravotnim pojiSténi thradu ze zdravotniho pojisténi, tak
Ze €ini 510,00 Kc.

LéCivy pFipravek SURAL 400MG TBL NOB 100, kéd SUKL 0003023 (nedostupny LP)

. Rozdil mezi MFC a
. , , Uhrada pro B
MFC/(DNC)* Pocet Jadrova . Uhradou pro
i1 N , ) konecného Y.
Léciva latka | ODTD (K¢) ODTD/baleni Uhrada . konecného
o spotrebitele / Y L
/baleni (K¢) oy spotrebitele (DOPL)
baleni (K¢) .
(KE)
1200
ethambutol me 352,96 33,33333333 232,44 352,96 0,00

*SCAU250601

Ustav zohlednil davkovani a velikost baleni a pouZil pocet ODTD v baleni pfipravku pro ptepocet Ghrady za Uéelem
zachovani vyse rozdilu maximalni ceny pro konecného spotrebitele a nejvyssi mozné uhrady pro kone¢ného
spotrebitele u lé¢ivého pripravku.

Posuzovany lécivy pripravek ETAMBUTOL ATB 400MG TBL FLM 100, kéd SUKL9999929

Rozdil mezi MFC a

. , , Uhrada pro ,

MFC Pocet Jadrova . Uhradou pro

e 1 y , , konecného .,
Léciva latka | ODTD (KE) ODTD/baleni Uhrada " konec¢ného

o spotrebitele / v L.
/baleni* (K¢) oy spotrebitele (DOPL)
baleni (K¢) N
(K<)
1200 M Y .
ethambutol me 744,80 K¢ 33,33333333 510,00 K¢ 744,80 K¢ 0,00

* JUHR LP = [UHR LP / DPH - NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / po¢et ODTD v baleni LP)] / sazba pouzitim
vzorce ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 32d odst. 4 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/ PNE, INF
OdUvodnéni stanoveni podminek Uhrady je podrobné uvedeno v ¢asti ,Podminky Ghrady”.

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

Dle ustanoveni § 32d odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je rozhodnuti Ustavu vykonatelné vydanim
nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 predmétného zakona; ustanoveni § 39h odst. 3 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi se nepouiije. Je-li rozhodnuti Ustavu napadeno odvolanim, je predbéiné
vykonatelné podle odstavce 8 obdobné.
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Okamzikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti, tj. od tohoto okamziku je
stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Uhrady léCivych pfipravk( bez ohledu na
skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvoldnim. Pro predbé&znou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym
okamZikem den, v némz mélo pfedmétné rozhodnuti nabyt pravni moci. V disledku této skute¢nosti jsou maximalni
cena nebo vyse a podminky Uhrady stanoveny vidy k prvnimu dni mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém mélo
rozhodnuti nabyt pravni moci. To plati bez ohledu na to, zda rozhodnuti nabylo pravni moci z dlivodu jeho napadeni
odvolanim.

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 § 32d odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve lh(té 5 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.

Otisk uredniho razitka

Ing. Dagmar Mala
vedouci Oddéleni validace a administrativni
podpory
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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