STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Sp. zn. SUKLS247401/2017 Vyftizuje/linka Mgr. Lucie Habanova
C.jedn. 384059/2017

Vyvéseno dne: 15. 12. 2017

Zentiva, k.s.,
IC: 49240030
U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Zastoupena:
sanofi-aventis, s.r.o.,
IC: 44848200
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - Vokovice

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

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

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova

Polni 331, 273 53 Hostoun

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

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:
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Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10, jako spravni organ pfisludny na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, v platném znéni (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“), ve spravnim
fizeni provedeném v souladu sustanovenim §39i odst.1 pism. a), §39g a§39h zadkona ¢.48/1997 Sb.,
o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni platném pro dany
ukon, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenim § 68 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisu, (dale jen ,spravni fad“) rozhodl

takto

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,,Ustav”) na zakladé 7adosti o zménu stanovené maximalni ceny lé¢ivého
pfipravku podané dne 2. 10. 2017 spolecénosti

Zentiva, k.s.,
IC: 49240030
U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Zastoupena:
sanofi-aventis, s.r.o.,
IC: 44848200
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - Vokovice

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 1 pism. a) v ndvaznosti na posouzeni dle
ustanoveni § 39a zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

1. Ustav lé¢ivému pFipravku

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0001066 FRAMYKOIN 2501U/G+5,2MG/G UNG 10G

méni na zakladé ustanoveni § 15 odst.9 pism. d) avsouladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovenou maximalni cenu a stanovuje ji ve vysi 51,18 K¢.

Toto rozhodnuti je vsouladu s ustanovenim § 39h odst. 3 zakona ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi azméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisti vykonatelné
vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz zakona za predpokladu, Ze
nabude pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice véetné. Pokud nabude pravni moci po 15. dni kalendainiho

mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 predmétného
zakona.
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Odvolani proti predmétnému rozhodnuti nema odkladny ucinek. Bude-li toto rozhodnuti napadeno odvolanim,
je predbézné vykonatelné obdobné podle predchoziho odstavce.

Ustav takto rozhodl ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247401/2017, s témito ucastniky Fizeni:

Zentiva, k.s.,
IC: 49240030
U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Zastoupena:
sanofi-aventis, s.r.o.,
IC: 44848200
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - Vokovice

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

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

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova

Polni 331, 273 53 Hostoun

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

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:

Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun
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Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Oduvodnéni

Dne 2. 10. 2017 byla Ustavu doru¢ena zadost spoleénosti

Zentiva, k.s.,
IC: 49240030
U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Zastoupena:

sanofi-aventis, s.r.o.,
IC: 44848200
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - Vokovice

0 zménu stanovené maximalni ceny lécivého pripravku

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0001066 FRAMYKOIN 2501U/G+5,2MG/G UNG 10G

Dorucenim Zzadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zméné stanovené maximalni ceny uvedeného lécivého pripravku,
které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS247401/2017.

Ugastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojiéténi navrhovat dikazy
a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnd od zahajeni fizeni.

Zadny z Géastnikd Fizeni této moznosti nevyu7il.

Dne 12. 10. 2017 Ustav vloZil do spisu cenové reference pro stanoveni maximalni ceny, €. j. sukl258758/2017.

Dne 23. 10. 2017 Ustav vloZil do spisu hodnotici zpravu, €. j. sukl267683/2017, ukon¢il shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutec¢nosti informoval viechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni sp. zn. SUKLS247401/2017,
C. j. sukl267735/2017 ze dne 23. 10. 2017. Soucasné byli Géastnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5
zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro rozhodnuti ve lhité 10 dnl ode
dne doruceni predmétného sdéleni.

Zadny z Gcastnik( Fizeni této moznosti nevyuzil.
Ustav pfi rozhodovani vychézel zejména z nasledujicich podkladd:

- ev. €. 277252/17-sukl (C. j. sukl267683/2017) HZ_SUKLS247401/2017

¢.
- ev. & 267950/17-sukl (€. j. sukl258758/2017) CENOVE_REFERENCE_A_METODIKY

Na zakladé shromazdénych podklad( Ustav posoudil podanou Z4dost.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pripravku
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kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0001066 FRAMYKOIN 2501U/G+5,2MG/G UNG 10G

zménil stanovenou maximalni cenu a stanovil ji ve vysi 51,18 K¢.

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byla pro posuzovany pripravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. b) tohoto zdkona.

PFi stanoveni maximalni ceny zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi ceny posuzovaného pfipravku v zemich referencniho kosSe. Pfi stanoveni maximalni ceny
nebyl aplikovan postup pro vysoce inovativni léCivé pripravky dle ustanoveni § 39a odst. 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Jeliko? Ustav nezjistil dostate¢né mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného ptipravku v zemich referenéniho
koZe, zjistoval Ustav v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojiéténi, zda
posuzovany pripravek nema cenu vyrobce obsazenou v pisemném ujednani uzavieném ve verejném zajmu podle
ustanoveni § 17 odst. 2 uvedeného zdkona. Ustav takové ujedndni zjistil a stanovil maximalni cenu ve vysi
uvedené v tomto ujednani.

Kod SUKL  Nézev LP Maximalni cena navrh Zadatele
0001066 FRAMYKOIN 51,18 K¢ 51,18 K¢
2501U/G+5,2MG/G UNG 10G

N&vrh Zadatele neni niz$i nez maximalni cena zji$téna Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve vysi zjisténé
Ustavem. Stavajici vyse maximalni ceny ¢ini 45,18 K¢&.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona 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 ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je pfedbézné vykonatelné podle
odstavce 3 téhoZ ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné 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
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZ mélo predmétné rozhodnuti
nabyt prdvni moci. JestliZe tento den spadd 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 predbéiné 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 nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho nasledujiciho mésice (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 pfipad®, Ze vodvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusSujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vCetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoZ zakona. Pokud
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nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrueno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nasledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnikQ Fizeni, tak pacient(. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimZz byly stanoveny nebo zménény
maximalni cena resp. vyse apodminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. U&inky
druhoinstan¢niho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny resp. vySe a podminky
Uhrady predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéziné
vykonatelnosti rozhodnuti az 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 ndsl. spravniho fadu, u Stadtniho uUstavu pro
kontrolu lé¢iv odvolani, ato ve |hGté 15 dnl ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny ucinek. Bude-li toto rozhodnuti napadeno odvoldnim, je predbéiné
vykonatelné v souladu s ustanovenim § 39h odst. 4 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi vydanim nejblizSiho
nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 za predpokladu, Ze mélo nabyt prdvni moci do 15. dne kalendafniho
meésice vcetné. Pokud rozhodnuti mélo nabyt prdvni moci po 15. dni kalendaifniho mésice, je predbéiné
vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoZ zakona.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Dominik Leplt v. r.
odborny pracovnik — koordinator
povéren vedenim Oddéleni vybranych typu
spravnich tizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 5. 1. 2018.

Vyhotoveno dne 9. 1. 2018
Za spravnost vyhotoveni: Mgr. Lenka Vtipilova
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