STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
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C.jedn. sukl144397/2021

Vyvéseno dne: 17. 5. 2021

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav) jako spravni orgdn
pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl 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 zadkona ¢. 500/2004 Sb., spravni
rad, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni fad“), jehoz Géastnici jsou:

Tillotts Pharma GmbH
IC: HRB 71007
Warmbacher StraRe 80, 79618 Rheinfelden (Baden),
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Tillotts Pharma Czech s.r.o.,
IC: 24685348
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

Ceska primyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 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

RBP, zdravotni pojistovna,

IC: 47673036

Michéalkovicka 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
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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 na zakladé 7adosti o zmé&nu maximalni ceny |é¢ivych pFipravk(:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0203805 ASACOL 400MG TBL ENT 100
0203808 ASACOL 800MG TBL ENT 90

podané dne 29. 9. 2020 spolec¢nosti:

Tillotts Pharma GmbH
IC: HRB 71007
Warmbacher StraRe 80, 79618 Rheinfelden (Baden),
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Tillotts Pharma Czech s.r.o.,
IC: 24685348
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS244947/2020 a v souladu s ustanovenim § 39i odst. 1 pism. a)
v ndvaznosti na ustanoveni § 39a zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

1. |é¢ivému pripravku:

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0203805 ASACOL 400MG TBL ENT 100

méni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi stanovenou maximalni cenu a stanovuje ji ve vysi 634,61 Kc.

2. |éCivému pripravku:
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kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0203808 ASACOL 800MG TBL ENT 90

méni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovenou maximalni cenu a stanovuje ji ve vysi 1121,11 K¢.

Odutivodnéni
Dne 29. 9. 2020 byla Ustavu doruéena #adost Gcastnika fizent:

Tillotts Pharma GmbH
IC: HRB 71007
Warmbacher StraRe 80, 79618 Rheinfelden (Baden),
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Tillotts Pharma Czech s.r.o.,
IC: 24685348
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
(dale jen ,Tillotts Pharma GmbH")

o zménu maximalni ceny léCivych pripravk{:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0203805 ASACOL 400MG TBL ENT 100
0203808 ASACOL 800MG TBL ENT 90

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zméné maximalni ceny vyse uvedenych IéCivych ptipravk(, které
Ustav vede pod sp. zn. SUKLS244947/2020.

U&astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a Cinit jiné navrhy ve lh(ité 15 dnl od zahajeni fizeni.

Spolu se Zadosti Ucastnik Fizeni Tillots Pharma GmbH predloZil faktury prokazujici ceny posuzovanych lécivych
pFipravkd ve Finsku a Svédsku.

Dne 13. 10. 2020 vlozil Ustav do spisu cenové reference a metodiky, €. j. sukl258364/2020, kde s ohledem na
zjisténé ceny ke dni 5. 10. 2020 zohlednil Ustav ceny vyrobce prokazané ucastnikem fizeni.

Dne 14. 10. 2020 obdrzel Ustav doplnéni k zadosti, €. j. sukl259382/2020, ucastnika Fizeni Tillotts Pharma GmbH,
ktery doplriuje dilkazy o cenach a predklada Ustavu fakturu z Finska, kterd obsahuje diikaz o vysi ceny vyrobce
(41,45 EUR) pipravku ASACOL 800MG TBL ENT 90 ze dne 5. 10. 2020. U¢astnik 74da Ustav o zohlednéni uvedené
faktury pfi vypoctu maximalni ceny lécivych pripravk( ASACOL.

K tomu Ustav uvddi, Ze dikazy navrZené ucastnikem fizeni dne 29. 9. 2020 (¢&. j. sukl245320/2020) a dne 14. 10.
2020 (C. j. sukl259382/2020) posoudil v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho Fadu.

Finsko
Ustav konstatuje, Ze ucastnikem predloZend faktura, kterd je datovdna ke dni 15. 4. 2020, prokazuje ceny vyrobce
lécivych pripravki ASACOL 400MG TBL ENT 100 ve vysi 21,88 EUR a ASACOL 800MG TBL ENT 90 ve vysi 41,45 EUR

ve Finsku k uvedenému datu. Ddle faktura, kterd je datovdna ke dni 2. 9. 2020, prokazuje cenu vyrobce Iécivého
pfipravku ASACOL 400MG TBL ENT 100 ve vysi 21,88 EUR ve Finsku k uvedenému datu. Ddle faktury, které jsou
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datovdny k 27. 7. a 5. 10. 2020, prokazuji cenu vyrobce lécCivého pfipravku ASACOL 800MG TBL ENT 90 ve vysi
41,45 EUR ve Finsku k uvedenym datim. Ustav ceny zjistoval ke dni 5. 10. 2020. S ohledem na dodané podklady
zohlednil Ustav ceny vyrobce prokdzané ucastnikem fizent.

Svédsko

Ustav konstatuje, Ze ucastnikem predloZend faktura, kterd je datovdna ke dni 10. 9. 2020, prokazuje cenu vyrobce
lé&ivého pFipravku ASACOL 400MG TBL ENT 100 ve vysi 259,48 SEK ve Svédsku k uvedenému datu. Ustav ceny
zjistoval ke dni 5. 10. 2020. S ohledem na dodané podklady zohlednil Ustav cenu vyrobce prokdzanou ucastnikem
fizeni.

Dne 20. 11. 2020 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl293629/2020, a ukonéil shromazdovéni podkladii pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval viechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd ¢€.j. sukl293868/2020 ze dne 20. 11. 2020. Soucdasné byli Gcéastnici informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve lh(té 10 dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni.

Dne 3. 12. 2020 byla Ustavu doruéena pod ¢.j. sukl306489/2020 ?4dost Ulastnika Tillotts Pharma GmbH
o preruseni ftizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS244947/2020, v ném?Z Zadatel uvadi, Ze vramci spolecnosti
Ucastnika aktudlné probihaji jednani ohledné budouci obchodni strategie |éCivého pripravku ASACOL, ktera
mohou mit vliv na zdméry ucastnika v predmétném fizeni. Do doby dokonceni téchto jednani proto Zadatel Zada
Ustav o pFeruseni pfedmétného Fizeni, a to na dobu 60 dnd, popt. do doby, kdy budou jednéni dokoné&ena, podle
toho, ktera okolnost nastane dfive, o ¢emz U&astnik bude Ustav informovat.

Dne 4. 12. 2020 Ustav vy3e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a usnesenim €. j. sukl307764/2020 tizeni prerusil do
dodani informace o ukonceni jednani ohledné budouci obchodni strategie pfedmétného pripravku, nejdéle vsak
do dne 6. 2. 2021 ode dne doruceni usneseni.

Dne 1. 2. 2021 byly Ustavu doruceny #adosti 7adatele €. j. suki30371/2021 a &.j. sukli30395/2021 o preruseni
spravniho fizeni s tim, Ze nadale probihaji jednani ohledné budouci obchodni strategie é¢ivych pripravkd ASACOL.
V souvislosti s touto skute¢nosti pozadal ucastnik Tillotts Pharma GmbH o pferudeni pfedmétného spravniho
fizeni, a to na dobu 60 dn(, popf. do doby, kdy budou jednani dokonéena, podle toho, ktera okolnost nastane
dfive, o ¢em? Gcastnik bude Ustav informovat.

Dne 4. 2. 2021 Ustav vySe uvedené 7adosti Ulastnika Tillotts Pharma GmbH vyhovél a usnesenim ¢&.j.
sukl33165/2021 spravni fizeni prerusil do dodani informace o ukonceni jednani ohledné budouci obchodni
strategie predmétného pripravku, nejdéle vsak do dne 9. 4. 2021.

Dne 15. 4. 2021 vydal Ustav vyrozuméni, ¢.j. sukl110827/2021, kterym vyrozumél Gcastniky Fizeni, ze dle
ustanoveni § 65 odst. 2 spravniho fadu ode dne 10. 4. 2021 pokracuje v predmétném spravnim fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
- ev. €. 299670/20-sukl (€. j. sukl293629/2020) HZ_ASACOL_SUKLS244947_2020
- ev. &. 263925/20-sukl (€. j. sukl258364/2020) CENOVE REFERENCE A METODIKY

¢.
¢.
Na zakladé shromazdénych podklad( Ustav posoudil podanou Z4dost.
K vyroku 1.

Ustav légivému piipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0203805 ASACOL 400MG TBL ENT 100
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zménil stanovenou maximalni cenu a stanovil ji ve vysi 634,61 K¢.

Podle zdkona o vetrejném zdravotnim pojiSténi byla pro posuzovany pfipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona.

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

Od cen pfipravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 2. Ctvrtleti 2020.

Maximalni cena byla vypoctena jako prlimér cen vyrobce pfipravku v zemich referencniho kose (Finsko, Irsko,
Svédsko).

Navrh zZadatele (1000,00 K&) neni nizsi nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjiSténé Ustavem.

Kod SUKL Ndazev LP Maximalni cena CKS
0203805 ASACOL 634,61 K¢ 895,99 K¢
400MG TBL ENT 100

K vyroku 2.
Ustav légivému pfipravku:

kéd SUKL: nazev: dopInék ndzvu:
0203808 ASACOL 800MG TBL ENT 90

zménil stanovenou maximalni cenu a stanovil ji ve vysi 1121,11 K¢.

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

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

Od cen pfipravka zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 2. Ctvrtleti 2020.

Maximalni cena byla vypoctena jako priimér cen vyrobce pFipravku v zemich referenéniho kose (Spanélsko,
Finsko, Irsko).

vysi zjisténé Ustavem.
Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena CKS

0203808 ASACOL 1121,11 Ké 1534,17 K¢
800MG TBL ENT 90
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Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni §39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvoldni proti rozhodnuti
v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek dhrady, jakozZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nem3
odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je pfedbézné vykonatelné podle
odstavce 3 téhoZ ustanoveni obdobné.

V pripadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvoldanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva prdvni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vysSe a podminky uhrady lécivych
pfipravkl bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némzZ mélo predmétné rozhodnuti
nabyt prdvni moci. JestliZe tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim 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 v€etné) 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 divodu jeho
napadeni odvoldnim.

V pfipadé, Ze vodvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zru$i rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona Ucinky takového zruSujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skuteénosti 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
zdkona. Pokud nabylo prdvni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Zdlavodu ochrany prav nabytych v dobré vife aochrany verejného zajmu, stanovil
zdkonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U&inky druhoinstanéniho 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? je zruSujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhGté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny ucinek.

Otisk uredniho razitka
PharmDr. Ondrej Gonsior

vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt v. r.
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 8. 6. 2021
Vyhotoveno dne 21.6.2021

Za spravnost vyhotoveni: Klara KrkonoSkova BA (Hons)
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