STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn.SUKLS205028/2025 Vyftizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 31. 7. 2025
C. jedn. sukl308365/2025

Vyvéseno dne: 31. 7. 2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav“), jako spravni orgén
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39i odst. 1 pism. a), § 39g a § 39h zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenimi § 67 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve
znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o zméné maximalni ceny Ié¢ivého piipravku:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0241296 BLEOMYCIN ACCORD 15000IU INJ/INF PLV SOL 1

zahdjeném dne 27. 5. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
IC: 142248997
Tasmowa 7, 02-677 Varsava,
Polska republika
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

vedeném pod sp. zn. SUKLS205028/2025 s témito ucastniky Fizeni

Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.
IC: 142248997
Tasmowa 7, 02-677 Varsava,
Polska republika
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojitoven 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
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojitoven 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 pojitoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a provedeném dle ustanoveni §39i odst.1 pism. a) v ndvaznosti na ustanoveni § 39a zakona o verejném
zdravotnim pojisténi
1. léc¢ivému pripravku:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0241296 BLEOMYCIN ACCORD 150001U INJ/INF PLV SOL 1
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) adle ustanoveni §39a odst.2 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi méni maximalni cenu a stanovuije ji ve vysi 718,97 Kc.

Oduvodnéni

Dne 27. 5. 2025 byla Ustavu doruéena 7adost Gcastnika fizeni

Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.
IC: 142248997
Tasmowa 7, 02-677 VarSava,
Polska republika
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

0 zménu maximalni ceny Ié¢ivého pfipravku:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0241296 BLEOMYCIN ACCORD 15000IU INJ/INF PLV SOL 1

Dorucenim zddosti bylo zahajeno spravni fizeni o zméné maximalni ceny vySe uvedeného |éCivého pfipravku,
které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS205028/2025.

U¢astnici tizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dni od zahajeni fizeni.
V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gastnik Fizen.

Dne 9. 6. 2025 Ustav do spisu zaloZil cenové reference a metodiky, €. j. sukl223854/2025.

Dne 23. 6. 2025 Ustav vydal 1. hodnotici zpravu, &. j. sukl245250/2025, ukonéil shromaidovani podklad(i pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl245311/2025, ze dne 23. 6. 2025. Soucasné byli Uéastnici fizeni informovani, Ze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne doruceni predmétného sdéleni.

Dne 3. 7. 2025 Ustav obdrZel podédni Gcastnika Fizeni Accord Healthcare, ¢. j. sukl263387/2025, ve kterém
predlozil Smlouvu o dohodnutych nejvyssich cenach vyrobce uzavienou pro IéCivy pfipravek BLEOMYCIN ACCORD,
kéd SUKL 0241296 (dale také jako ,Smlouva o DNCV“) a 7adal o zohlednéni cenového ujednani pro zménu
maximalni ceny.

Ustav uvddi, Ze pfedloZenou Smlouvu o DNCV zohlednil pfi stanoveni maximdini ceny pfedmétného pfipravku.

Dne 9. 7. 2025 vloZil Ustav do spisu Smlouvu o DNCV, ¢. j. sukl272773/2025.

Dne 9. 7. 2025 vlozil Ustav do spisu 2. cenové reference zohlediujici predlozenou DNCV, €. j. sukl272870/2025.
Dne 11. 7. 2025 Ustav vydal 2. hodnotici zpravu, €. j. sukl276413/2025, a ukon¢il shromazdovani podkladd pro

rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, ¢. j. sukl276494/2025, ze dne 11. 7. 2025. Soucasné byli Ucastnici informovani, Ze v souladu s
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ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.
V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dna podani Gastnik Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

- 2. HZ_SUKLS205028_2025 - €. j. sukl276413/2025
- CENOVE_REFERENCE_2 - &. j. sukl272870/2025

Na zékladé shromazdénych podkladd Ustav posoudil podanou 7adost.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pfipravku

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0241296 BLEOMYCIN ACCORD 15000IU INJ/INF PLV SOL 1

zménil maximalni cenu a stanovil ji ve vysi ve vysi 718,97 K¢.

Podle zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi byla pro posuzovany ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. b) tohoto zakona.

Jeliko? Ustav nezjistil dostate¢né mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného pripravku v zemich referenéniho
ko%e v souladu s ustanovenim & 39a odst. 2 pism. a), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim
§ 39a odst. 2 pism. b) ve vysi ceny vyrobce uvedené v pisemném ujednani podle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi.

Navrh Zadatele (1 000,00 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjiSténé Ustavem. Stavajici vySe maximalni ceny €ini 553,78 K¢.

Kéd SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0241296 BLEOMYCIN ACCORD 718,97 K¢ 1 025,66 K¢
150001U INJ/INF PLV SOL 1

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

Dle ustanoveni §39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti
v hloubkové nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek dhrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném tizeni nema
odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je prfedbézné vykonatelné podle
odstavce 3 téhoZ ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
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 spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujictho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
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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 dal$iho ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z diivodu jeho
napadeni odvolanim.

V piipadé, 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 skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonoddrce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Ghrady predbéziné vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

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 rfadu ve IhGté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu lécCiv
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