STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
Sp. zn. SUKLS285655/2020 Vyftizuje/linka Ing. Barbora Steflova Datum 26. 4. 2021
C.jedn. sukl124086/2021

Vyvéseno dne: 26. 4. 2021

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi“) rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39g, § 39h a § 39I
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 67, § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad,
ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni rad“), jehoz ucastnici jsou:

ALK-ABELLO A/S
Boge Allé 6-8, DK-2970 Horsholm,
Danské kralovstvi
Zastoupena:
Ingrid Valkovova, PharmDr.
Plachého 1, 84102 Bratislava,
Slovenska republika

Stallergenes
IC: 808540371
6 Rue Alexis de Tocqueville, 92160 Antony,
Francouzska republika
Zastoupena:
Jaromir Pale¢ek
Kratka 989, 41002 Lovosice

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

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

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova

Polni 331, 273 53 Hostoun

RBP, zdravotni pojistovna,

IC: 47673036

Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun
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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

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

takto

Ustav ve spravnim Fizeni o hloubkové revizi systému maximalnich cen lééivych pripravki naleiejicich do
referenéni skupiny €. 104/3 - terapeutické extrakty alergenti — standardizované, neinjekéni, sublingualni, tj.:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0100980 GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 30(3X10)
0100981 GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 100(10X10)
0231500 ITULAZAX 12SQ-BET POR LYO 30

0231501 ITULAZAX 12SQ-BET POR LYO 90

100IR+300IR SLG TBL NOB

0209781 ORALAIR 100 IR & 300 IR 3X100IR+28X300IR

0209782 ORALAIR 300 IR 300IR SLG TBL NOB 30

0209783 ORALAIR 300 IR 300IR SLG TBL NOB 90

0220860 RAGWIZAX 125Q-AMB POR LYO 30

0220861 RAGWIZAX 125Q-AMB POR LYO 90

0208558 STALORAL 300 10IR+2X300IR/ML SLG SOL 3X10ML IR
0208559 STALORAL 300 300IR/ML SLG SOL 2X10ML

vedeném pod sp. zn. SUKLS285655/2020 a v souladu s ustanovenim § 39| odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni
§ 39a zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

1.

lécivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0100980 GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 30(3X10)
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méni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) avsouladu s ustanovenim §39a odst. 2 pism. a) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi stanovenou maximalni cenu tak, Ze ¢ini 1487,00 Kc.

2.

lé¢ivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0100981 GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 100(10X10)

méni na zakladé ustanoveni § 15 odst.9 pism. d) avsouladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi stanovenou maximalni cenu tak, Ze cini 5879,06 Kc¢.

3.

lIécivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0209781 ORALAIR 100 IR & 300 IR 100IR+300IR SLG TBL NOB 3X100IR+28X3(

méni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) avsouladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi stanovenou maximalni cenu tak, Ze cini 1443,01 K¢.

4,

lIécivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0209782 ORALAIR 300 IR 300IR SLG TBL NOB 30

méni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) avsouladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi stanovenou maximalni cenu tak, Ze Cini 1433,84 Kc.

5.

lIécivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0209783 ORALAIR 300 IR 300IR SLG TBL NOB 90

méni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) avsouladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi stanovenou maximalni cenu tak, Ze ¢ini 4678,62 Kc.

6.

lé¢ivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
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0231500 ITULAZAX 125Q-BET POR LYO 30

neméni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) v souladu s ustanovenim § 39| odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi vysi maximalni ceny. Tato maximalni cena nadale Cini 2440,56 K¢.

7.

lIécivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0231501 ITULAZAX 12SQ-BET POR LYO 90

neméni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) v souladu s ustanovenim § 39| odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi vysi maximalni ceny. Tato maximalni cena nadale Cini 6920,86 Kc.

8.

lécivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0220860 RAGWIZAX 12SQ-AMB POR LYO 30

méni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) avsouladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi stanovenou maximalni cenu tak, Ze ¢ini 5392,47 Kc¢.

9.

lécivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0220861 RAGWIZAX 12SQ-AMB POR LYO 90

neméni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) v souladu s ustanovenim § 39| odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi vysi maximalni ceny. Tato maximalni cena nadale Cini 16574,57 K¢.

10.
lIécivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0208558 STALORAL 300 10IR+2X300IR/ML SLG SOL 3X10ML IR

neméni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) v souladu s ustanovenim § 39l odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi vySi maximalni ceny. Tato maximalni cena naddle ¢ini 1325,99 K¢.

11.

lé¢ivému pripravku:
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kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0208559 STALORAL 300 300IR/ML SLG SOL 2X10ML

neméni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) v souladu s ustanovenim § 39l odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi vySi maximalni ceny. Tato maximalni cena naddle ¢ini 1325,99 K¢.

Oduvodnéni

Dne 28. 11. 2020 Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zahdijil
hloubkovou revizi systému maximalnich cen lé¢ivych pfipravkda naleZejicich do referenéni skupiny €. 104/3 -
terapeutické extrakty alergend — standardizované, neinjekcni, sublingualni, tj.:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0100980 GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 30(3X10)

0100981 GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 100(10X10)

0231500 ITULAZAX 12SQ-BET POR LYO 30

0231501 ITULAZAX 12SQ-BET POR LYO 90
100IR+300IR SLG TBL NOB

0209781 ORALAIR 100 IR & 300 IR 3X100IR+28X300IR

0209782 ORALAIR 300 IR 300IR SLG TBL NOB 30

0209783 ORALAIR 300 IR 300IR SLG TBL NOB 90

0220860 RAGWIZAX 12SQ-AMB POR LYO 30

0220861 RAGWIZAX 12SQ-AMB POR LYO 90

0208558 STALORAL 300 10IR+2X300IR/ML SLG SOL 3X10ML IR

0208559 STALORAL 300 300IR/ML SLG SOL 2X10ML

Sprdvni fizeni bylo zahdjeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim Ihity v délce 15 dn( stanovené ve verejné vyhlasce sp. zn.
SUKLS285655/2020 vyvésené na uredni desce Ustavu dne 12. 11. 2020, a sejmuté dne 17. 11. 2020.

Zarover Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil véem Gcastnikim Fizeni oznameni
o zahdjeni tohoto spravniho fizeni.

U&astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a Cinit jiné ndvrhy ve lh(té 15 dnl ode dne zahdjeni fizeni.

Dne 4. 12. 2020 byly do spisu vloZzeny cenové reference a metodiky pro stanoveni maximalni ceny pfedmétnych
pripravkd, €. j. sukl307720/2020.

Dne 4. 12. 2020 usnesenim, &.j. sukl307745/2020, Ustav vsouladu s ustanovenim §39g odst.5 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi prodlouzil IhGtu pro navrhovani dlikazt a ¢inéni jinych navrh(i do 19. 12. 2020.

V této Ihité Ustav obdriel nasledujici podani tcastnikd Fizeni:

Dne 17. 12. 2020 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl319132/2020 vyjadfeni Géastnika fizeni spole¢nosti ALK-ABELLO A/S,
Boge Allé 6-8, DK-2970 Horsholm, Danské kralovstvi, kterou zastupuje: Ingrid Valkovovd, PharmDr., Plachého 1,
84102 Bratislava, Slovenska republika (dale jen ,,ALK-ABELLO A/S“), v némz Gcastnik upozorfiuje, Ze cena zjisténa
Ustavem pro |é¢ivy pFipravek GRAZAX, 75000SQ-T POR LYO 100(10X10), kéd SUKL 0100981 ve Spanélsku ve vysi
266,35 EUR (5430,51 K&) odpovida velikosti baleni 90 peroralnich lyofilizatt. Ustav proto dle G¢astnika fizeni ALK-
ABELLO A/S v cenovych referencich chybné uvadi pocet jednotek ,100“ pro cenu predmétné pFipravku ve
Spanélsku. Ucastnik Fizeni 7ada Ustav o opravu cenovych referenci, kdy prepocétena cena vyrobce za baleni
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predmétného piipravku ve Spanélsku ma byt ve vysi 6033,90 K¢ (5430,51 K&/90*100).

K tomu Ustav uvddi, Ze dikazy navriené ucastnikem Fizeni dne 17. 12. 2020 (¢ j. sukl319132/2020) posoudil
v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho rFddu.

Ustav uvddi, Ze z diivodu administrativni chyby byla v ufednim zdznamu FMC_104_3_SUKLS285655_2020.pdf (¢ j.
sukl307720/2020) na str. 4 nesprdvné vyznacena velikost baleni lécivého pripravku GRAZAX 75000SQ-T POR LYO
100(10X10) ve Spanélsku. Ustav proto vydal opravny zdznam.

Dne 28. 12. 2020 vlozil Ustav do spisu cenové reference €. 2, €. j. sukl324369/2020, se zohlednénim vyjadreni
a dlikaz( Ucastnika Fizeni ALK-ABELLO A/S.

Dne 22. 3. 2021 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl83957/2021, ukoncil shromaidovani podkladii pro
rozhodnuti a o této skute¢nosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl83980/2021,
ze dne 22. 3. 2021. Soucasné byli ucéastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se k podkladim pro rozhodnuti ve [h(ité 10 dnli ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Dne 8. 4. 2021 Ustav obdrzel pod €. j. sukl103805/2021 vyjadreni Gcastnika fizeni Stallergenes, IC: 808540371, 6
Rue Alexis de Tocqueville, 92160 Antony, Francouzska republika, kterou zastupuje: MVDr. Jaromir Palecek,
Kratka 989, 41002 Lovosice, ve kterém 7ada Ustav o vyddni rozhodnuti.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjddreni ucastnika Fizeni na védomi.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
- ev. € 331122/20-sukl (€. j. sukl324369/2020) CENOVE_REFERENCE_2
- ev. €. 85192/21-sukl (¢. j. sukl83957/2021) HZ_SUKLS285655/2020

Podle ustanoveni § 39| zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav pravidelné hodnoti, zda stanovené
maximalni ceny nepfrekracuji omezeni stanovena timto zdkonem. Proto jestliZe po vyhodnoceni stanovenych
maximdlnich cen Ustav zjisti, e stanovend maximalni cena je vy$$i neZ maximalni cena vypoétend v reviznim
spravnim fizeni podle ustanoveni § 39a zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi, ve smyslu ustanoveni § 39I
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi rozhodnutim zméni maximalni cenu platnou v dobé vydani
rozhodnuti tak, Ze ji snizi postupem dle ustanoveni § 39a zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jestlize po
vyhodnoceni stanovenych maximalnich cen Ustav zjisti, 7e stanovena maximalni cena je nizsi nebo stejna jako
maximalni cena vypoctend v reviznim spravnim fizeni postupem podle § 39a zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ve smyslu ustanoveni § 39l odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi rozhodne tak, zZe
stanovenou maximalni cenu neméni.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pripravku

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0100980 GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 30(3X10)

zménil maximalni cenu tak, Ze ¢ini 1487,00 K¢.
Maximalni cena léCivého pripravku platna ke dni vydani tohoto rozhodnuti je ve vysi 1574,60 K¢.
Maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim

pojisténi, ¢ini 1487,00 K¢.
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Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 %
jednotek lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“).

Od cen ptipravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2020.

Maximalni cena byla vypoctena jako primér cen vyrobce ptipravku v zemich referencniho kose (Francie,
Slovensko, Portugalsko).

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena CKS
0100980 GRAZAX 1487,00 K¢ 2005,07 K¢
75000SQ-T POR LYO 30(3X10)

Stavajici vySe maximalni ceny Cini 1574,60 Kc.
Jelikoz maximalni cena vypocltena v predmétném spravnim fizeni podle ustanoveni § 39a zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je nizsi nez soucasna maximalni cena predmétného IécCivého pfripravku, a tudiz soucasné

platnd maximalni cena prekracuje omezeni stanovena timto zdkonem, Ustav v souladu s ustanovenim § 39l
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni vySi maximalni ceny Iécivého pfipravku tak, Ze ¢ini 1487,00 K¢.

K vyroku 2.

Ustav lé¢ivému pfipravku

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0100981 GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 100(10X10)

zménil maximalni cenu tak, Ze ¢ini 5879,06 Kc.
Maximalni cena lécivého pfipravku platna ke dni vydani tohoto rozhodnuti je ve vysi 6409,20 K¢.

Maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ¢ini 5879,06 K¢.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 %
jednotek Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen ptipravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.

Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., t;.
za 3. Ctvrtleti 2020.

Maximalni cena byla vypoétena jako primér cen vyrobce pfipravku v zemich referenéniho kose (Italie, Spanélsko,
Slovensko).

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena CKS

0100981 GRAZAX 5879,06 K¢ 7449,44 K¢
75000SQ-T POR LYO 100(10X10)

Stavajici vySe maximalni ceny Cini 6409,20 K¢.

Jelikoz maximalni cena vypoctena v predmétném spravnim fizeni podle ustanoveni § 39a zdkona o verejném

F-CAU-006-06/11.02.2020 Strana 7 (celkem 15)



zdravotnim pojisténi je niZsi nez soucasna maximalni cena predmétného Iécivého pfipravku, a tudiZ soucasné
platnd maximalni cena prekraCuje omezeni stanovend timto zdkonem, Ustav v souladu s ustanovenim § 39|
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni vySi maximalni ceny IéCivého pfipravku tak, Ze ¢ini 5879,06 K¢.

K vyroku 3.
Ustav lé¢ivému pripravku

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0209781 ORALAIR 100 IR & 300 IR 100IR+300IR SLG TBL NOB 3X100IR+28X30!I

zménil maximalni cenu tak, Ze ¢ini 1443,01 K¢.
Maximalni cena lécivého pfipravku platna ke dni vydani tohoto rozhodnuti je ve vysi 1587,55 K¢.

Maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ¢ini 1443,01 K¢.

Do cenového srovndni byly zahrnuty ceny posuzovaného ptipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 %
jednotek lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen pftipravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni pfirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2020.

Maximalni cena byla vypodétena jako primér cen vyrobce pripravku v zemich referencniho kose (Slovinsko,
Francie, Slovensko).

Kéd SUKL Nazev LP MaximalIni cena CKS

0209781 ORALAIR 100 IR & 300 IR 1443,01 K¢ 1948,45 K¢
100IR+300IR SLG TBL NOB 3X100IR+28X300IR

Stavajici vySe maximalni ceny Cini 1587,55 Kc.

Jelikoz maximalni cena vypoctend v predmétném sprdavnim fizeni podle ustanoveni § 39a zdkona o verejném

zdravotnim pojisténi je nizsi nez sou¢asna maximalni cena predmétného Iéc¢ivého pfipravku, a tudiz soucasné

platnd maximdlni cena prekracuje omezeni stanovend timto zdkonem, Ustav v souladu s ustanovenim § 39I
zakona o verejném zdravotnim pojisténi méni vySi maximalni ceny IéCivého pfipravku tak, Ze ¢ini 1443,01 Kc.

K vyroku 4.
Ustav lé¢ivému pfipravku

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0209782 ORALAIR 300 IR 300IR SLG TBL NOB 30

zménil maximalni cenu tak, Ze ¢ini 1433,84 Kc.
Maximalni cena |éCivého pfipravku platna ke dni vydani tohoto rozhodnuti je ve vysi 1509,33 K¢.

Maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ¢ini 1433,84 K¢.
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Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 %
jednotek Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen ptipravkl zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., t;.
za 3. Ctvrtleti 2020.

Maximalni cena byla vypocétena jako primér cen vyrobce pripravku v zemich referen¢niho kose (Slovinsko,
Francie, Slovensko).

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena CKS
0209782 ORALAIR 300 IR 1433,84 K¢ 1936,65 K¢
300IR SLG TBL NOB 30

Stavajici vySe maximalni ceny Cini 1509,33 Kc.

Jelikoz maximalni cena vypoctend v predmétném spravnim fizeni podle ustanoveni § 39a zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je nizsi nez soucasna maximalni cena predmétného |écCivého pfripravku, a tudiz soucasné
platnd maximalni cena prekracuje omezeni stanovend timto zdkonem, Ustav v souladu s ustanovenim § 39l
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni vySi maximalni ceny Iécivého pfipravku tak, Ze Cini 1433,84 Kc¢.

K vyroku 5.
Ustav lé¢ivému pfipravku

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0209783 ORALAIR 300 IR 300IR SLG TBL NOB 90

zménil maximalni cenu tak, Ze ¢ini 4678,62 Kc.
Maximalni cena |écivého pfipravku platna ke dni vydani tohoto rozhodnuti je ve vysi 4951,73 K¢.

Maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ¢ini 4678,62 KC.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 %
jednotek Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen ptipravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2020.

Maximalni cena byla vypoctena jako primér cen vyrobce pfipravku v zemich referencniho kose (Slovinsko, Italie,
Slovensko).

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena CKS
0209783 ORALAIR 300 IR 4678,62 K¢ 6040,79 K¢
300IR SLG TBL NOB 90

Stavajici vySe maximalni ceny Cini 4951,73 K¢.

Jelikoz maximalni cena vypoctena v predmétném spravnim fizeni podle ustanoveni § 39a zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je nizsi nez soucasna maximalni cena predmétného |écivého pripravku, a tudiz soucasné
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platnd maximalni cena prekracuje omezeni stanovena timto zdkonem, Ustav v souladu s ustanovenim § 39l
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni vySi maximalni ceny Iécivého pfipravku tak, Ze ¢ini 4678,62 Kc¢.

K vyroku 6.
Ustav lé¢ivému pripravku

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0231500 ITULAZAX 12SQ-BET POR LYO 30

nezménil maximalni cenu a ta nadale ¢ini 2440,56 K¢.
Maximalni cena |écivého pfipravku platna ke dni vydani tohoto rozhodnuti je ve vysi 2440,56 K¢.

Maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi ve spojeni s ustanovenim § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., ¢ini 2544,08 KC.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 %
jednotek lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2020.

evyvs

evyvs

Koéd SUKL Nazev LP Maximalni cena CKS

0231500 ITULAZAX 2544,08 K¢ 3364,08 K¢
12SQ-BET POR LYO 30

Stavajici vySe maximalni ceny ¢ini 2440,56 Kc.

Jelikoz maximalni cena vypoctena v predmétném spravnim fizeni podle ustanoveni § 39a zdkona o verejném

zdravotnim pojisténi je vyssi nez soucasna maximalni cena predmétného IéCivého pripravku, a tudiz soucasné

platnd maximélni cena nepfekracuje omezeni stanovenda timto zakonem, Ustav v souladu s ustanovenim § 39|

zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neméni vysi maximalni ceny |écivého pfipravku. Tato maximalni cena
nadale ¢ini 2440,56 K¢.

K vyroku 7.
Ustav lé¢ivému pfipravku

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0231501 ITULAZAX 12SQ-BET POR LYO 90

nezménil maximalni cenu a ta nadale ¢ini 6920,86 K¢.
Maximalni cena |éCivého pfipravku platna ke dni vydani tohoto rozhodnuti je ve vysi 6920,86 Kc.

Maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
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pojisténi, ¢ini 6966,94 K¢.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 %
jednotek lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2020.

Maximalni cena byla vypoctena jako prlmér cen vyrobce ptipravku v zemich referenéniho kose (Nizozemsko,
Svédsko, Dansko).

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena CKS
0231501 ITULAZAX 6966,94 K¢ 8693,98 K¢
12SQ-BET POR LYO 90

Stavajici vySe maximalni ceny Cini 6920,86 Kc.

Jelikoz maximalni cena vypoctena v predmétném spravnim fizeni podle ustanoveni § 39a zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je vyssi nez soucasna maximalni cena predmétného Iécivého pfipravku, a tudiZ soucasné
platnd maximalni cena neprekracuje omezeni stanovend timto zakonem, Ustav v souladu s ustanovenim § 39I
zakona o verejném zdravotnim pojisténi neméni vysi maximalni ceny lécivého pfipravku. Tato maximalni cena
nadale ¢ini 6920,86 K¢.

K vyroku 8.
Ustav lé¢ivému pfipravku

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0220860 RAGWIZAX 12SQ-AMB POR LYO 30

zménil maximalni cenu tak, Ze ¢ini 5392,47 Kc.
Maximalni cena |écivého pfipravku platna ke dni vydani tohoto rozhodnuti je ve vysi 5524,94 K¢.

Maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ¢ini 5392,47 K¢.

Jelikoz Ustav nezjistil dostate¢né mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného piipravku v zemich referenéniho
kosSe v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism.
c) ve vysi ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pfipravku obsahujiciho stejnou |éCivou latku v téZe lékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého ve Slovinsku.

Od cen pripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni ptirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky €. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2020.

evvs

jednotku Iékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek Iékové formy posuzovaného pripravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena CKS
0220860 RAGWIZAX 5392,47 K¢ 6892,79 K¢
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125Q-AMB POR LYO 30

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
RAGWIZAX 5392,47 K¢
12SQ-AMB POR LYO 30

zjistény ve Slovinsku.

Stavajici vySe maximalni ceny Cini 5524,94 Kc.

Jelikoz maximdlni cena vypoctena v predmétném spravnim fizeni podle ustanoveni § 39a zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je nizsi nez soucasna maximalni cena predmétného Iécivého pripravku, a tudiZ soucasné
platnd maximalni cena prekraduje omezeni stanovena timto zdkonem, Ustav v souladu s ustanovenim § 39l
zakona o verejném zdravotnim pojisténi méni vySi maximalni ceny IéCivého pfipravku tak, Ze ¢ini 5392,47 Kc.

K vyroku 9.

Ustav lé¢ivému pfipravku

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0220861 RAGWIZAX 12SQ-AMB POR LYO 90

nezménil maximalni cenu a ta naddle ¢ini 16574,57 K¢.
Maximalni cena |éCivého pfipravku platna ke dni vyddni tohoto rozhodnuti je ve vysi 16574,57 K¢.

Maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ¢ini 17385,49 K¢.

Jelikoz Ustav nezjistil dostate¢né mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného piipravku v zemich referenéniho
kosSe v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism.
c) ve vysi ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou lécivou latku v téze Iékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého ve Slovinsku.

Od cen pftipravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni ptirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2020.

evyvys

jednotku Iékové formy. Tato cena byla vyndsobena pocétem jednotek Iékové formy posuzovaného pfipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena CKS
0220861 RAGWIZAX 17385,49 K¢ 20450,32 K¢
12SQ-AMB POR LYO 90

NejblizsSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
RAGWIZAX 17385,49 K¢
12SQ-AMB POR LYO 90

zjistény ve Slovinsku.
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Stavajici vySe maximalni ceny Cini 16574,57 K¢.

Jelikoz maximalni cena vypoctenad v predmétném sprdavnim fizeni podle ustanoveni § 39a zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je vys$si nez souc¢asna maximalni cena predmétného lécivého pripravku, a tudiz soucasné
platnd maximdlni cena nepfekracuje omezeni stanovena timto zdkonem, Ustav v souladu s ustanovenim § 39|
zakona o verejném zdravotnim pojisténi neméni vysi maximalni ceny lécivého pfipravku. Tato maximalni cena
nadale ¢ini 16574,57 K¢.

K vyroku 10.

Ustav lé¢ivému pfipravku

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0208558 STALORAL 300 10IR+2X300IR/ML SLG SOL 3X10ML IR

nezménil maximalni cenu a ta nadale ¢ini 1325,99 K¢.
Maximalni cena |éCivého pfipravku platna ke dni vydani tohoto rozhodnuti je ve vysi 1325,99 K¢.

Maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi ve spojeni s ustanovenim § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., ¢ini 2631,14 K¢.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 %
jednotek Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen pripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky €. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2020.

evvs

evvs

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena CKS
0208558 STALORAL 300 2631,14 K¢ 3473,25 K¢
10IR+2X300IR/ML

Stavajici vySe maximalni ceny €ini 1325,99 K¢.

Jelikoz maximalni cena vypoctend v predmétném spravnim fizeni podle ustanoveni § 39a zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je vyssSi nez soucasna maximalni cena predmétného Ié¢ivého pfipravku, a tudiZ soucasné
platnd maximalni cena neprekracuje omezeni stanovend timto zakonem, Ustav v souladu s ustanovenim § 39|

zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neméni vysi maximalni ceny |éCivého pfipravku. Tato maximalni cena
nadadle ¢ini 1325,99 K¢.

K vyroku 11.
Ustav lé¢ivému pripravku

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0208559 STALORAL 300 300IR/ML SLG SOL 2X10ML

nezménil maximalni cenu a ta nadale ¢ini 1325,99 K¢.
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Maximalni cena léCivého pripravku platna ke dni vydani tohoto rozhodnuti je ve vysi 1325,99 K¢.

Maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi ve spojeni s ustanovenim § 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb., ¢ini 2421,20 K¢.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 %
jednotek lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Od cen pftipravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni ptirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2020.

evyvs

cvvs

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena CKS
0208559 STALORAL 300 2421,20 K¢ 3207,38 K¢
300IR/ML SLG SOL 2X10ML

Stavajici vySe maximalni ceny ¢ini 1325,99 K¢.

Jelikoz maximdlni cena vypoctena v predmétném spravnim fizeni podle ustanoveni § 39a zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je vyssi neZ soucasna maximalni cena predmétného lécivého pfripravku, a tudiz soucasné
platnd maximdlni cena nepfekracuje omezeni stanovend timto zakonem, Ustav v souladu s ustanovenim § 39|
zakona o verejném zdravotnim pojisténi neméni vysi maximalni ceny |écivého pfipravku. Tato maximalni cena
nadale ¢ini 1325,99 K¢.

Vzhledem k témto skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto 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 ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je pfedbézné vykonatelné podle
odstavce 3 téhoZ ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni Gcinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Uhrady
[éCivych pFipravk( bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. JestliZe tento den spadad na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho 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 verejném zdravotnim pojisténi. V disledku 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 dalSiho nasledujiciho 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 ptipadé, e vodvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZz 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
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véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nésledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoZ zakona.
Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendainiho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu
podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nasledujiciho
mésice. Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil zakonodarce 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. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovdana ochrana nabytych prav. Uinky
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 predbézné
vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici, v ném?z 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 radu ve IhGté 15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.

Otisk ufedniho razitka
PharmDr. Ondfej Gonsior

vedouci Oddéleni vybranych typu
spravnich tizeni
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt v.r.
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl
spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 18.05.2021.

Vyhotoveno dne 03.06.2021
Za spravnost vyhotoveni: Tamara Robesonova
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