STATNIi 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. SUKLS320248/2021 Vyfizuje: Eva Forgacova Datum: 12. 4. 2022
C. jedn. sukl76343/2022

Vyvéseno dne: 12. 4. 2022

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 9 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni i¢inném do 31. 12. 2021 (déle jen ,.zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi”), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fada), rozhodl

takto

Ustav dle ustanoveni § 87 spravniho fadu vyhovuje odvolani podanému proti usneseni €. j. sukl56739/2022, sp. zn.
SUKLS320248/2021 vydaného dne 17. 3. 2022 ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny |éCivych ptipravk:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255148 RETSEVMO 40MG CPS DUR 56
0255153 RETSEVMO 80MG CPS DUR 112

(dale jen ,,RETSEVMO“)
Ucastnikem:

Eli Lilly Nederland B.V.
IC: 30087090
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
ELI LILLY CR, s.r.0.
IC: 64941132
Pobrezni 394/12, 186 Praha 8
(dale jen ,,Eli Lilly“)

tak, ze
vySe uvedené usneseni se zrusuje.
Odivodnéni
Dne 25. 11. 2021 Ustav obdrzel 7adost Zadatele o zahajeni spravniho Fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyie a

podminek uhrady lécivych pfipravk( RETSEVMO.
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Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni pod sp. zn. SUKLS320248/2021.

Dne 21. 1. 2022 Ustav obdrZel podani Zadatele obsahujici Z4dost o zmé&nu obsahu poddni, a to ve smyslu, 7e adatel
jiz netrva na stanoveni vySe a podminek Uhrady léCivych pripravkd RETSEVMO a Zada pouze o stanoveni maximalni
ceny lécivych pripravk( RETSEVMO s novym navrhem vyse maximalni ceny.

Dne 22. 2. 2022 Ustav vy$e uvedené 7adosti zadatele vyhovél a usnesenim ¢. j. sukl38810/2022 pozadovanou zménu
povolil.

Dne 23. 2. 2022 Ustav zaroveri vyzval 7adatele k odstranéni vad z4dosti o stanoveni maximalni ceny spocivajicich v
predlozeni souhlast zdravotnich pojistoven se stanovenim maximalni ceny lé¢ivych ptipravkd RETSEVMO v souladu
s ¢lankem I1. bodu 4) Cenového piedpisu Ministerstva zdravotnictvi CR 1/2020/CAU (dale jen ,,Cenovy pFedpis MZ*),
nebot bez toho nelze v predmétném fizeni pokracovat a usnesenim ¢. j. sukl40390/2022 mu urcil lhGtu pro
odstranéni téchto vad v délce 10 dni ode dne doruceni usneseni. Zaroven byl Zadatel poucen, Ze pokud nedostatky
Zadosti ve stanovené |h(té neodstrani, bude spravni fizeni zastaveno.

Dne 2. 3. 2022 Ustav obdrZel podani Gcastnika Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 41197518,
Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3 (dale jen ,VZP“), ve kterém vyjadfuje svij souhlas s podanim zadosti o stanoveni
maximalni ceny dle ¢lanku Il bodu 4) Cenového predpisu MZ pro lécivé pripravky RETSEVMO.

Dne 17. 3. 2022 vydal Ustav ve vy$e uvedeném spravnim fizeni usneseni €. j. sukl56739/2022, kterym spravni fizeni o
stanoveni maximalni ceny lécivych pripravkdl RETSEVMO zastavil z dlivodu, Ze nebyl predloZen souhlas se stanovenim
maximalni ceny od vSech zdravotnich pojistoven (déle jen ,Usneseni”). Usneseni bylo odvolateli Eli Lilly dorué¢eno dne
22.3.2022.

Dne 30. 3. 2022 Ustav obdrzel pod €. j. sukl66055/2022 odvolani Gastnika Eli Lilly proti Usneseni Ustavu. Odvolani bylo
podano elektronicky se zaru¢enym elektronickym podpisem, odvolani bylo podano vcas.

Odvolatel Eli Lilly napada Usneseni v celém rozsahu a domaha se zru$eni Usneseni Ustavu a vraceni véci odvolacim
organem Ustavu k novému projednavani. Sou¢asné odvolatel Eli Lilly souhlasi, aby Ustav sdm Usneseni zrugil dle
ustanoveni § 87 spravniho fadu, a nasledné Zadost o stanoveni maximalni ceny lécivych pfipravk(l RETSEVMO
meritorné posoudil a rozhodl. Odvolatel Eli Lilly ma za to, Ze timto postupem nemuze byt zplsobena Ujma Zzadnému
z Ucastnik(l, protoZe Usneseni je Cisté procesniho charakteru a nema dopad do pravni sféry jednotlivych ucastnikd
v materidlni roviné, nicméné muzZe byt vhodné toto s jednotlivymi Gcastniky dale ovérit.

Odvolatel v podaném odvolani uvadi nasledujici namitku:

Odvolatel Eli Lilly ma za to, Ze Usneseni je nezakonné, nebot spociva na nespravném vykladu Cenového predpisu
MZ, a to konkrétné rozsahu cenové regulace Iécivych pripravk(. Dle ¢lanku Il. bodu 4) Cenového predpisu MZ plati:
,LECivé pripravky a potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, které Ize pouZivat pri lGZkové i pri ambulantni péci a které
pro ambulantni péci nemaji stanovenu uhradu, regulaci ceny ptvodce ani obchodni prirazky nepodiéhaji; to neplati
v pripadech uvedenych v ndsledujicich dvou vétdch. Pokud puavodce léCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni
lékarské ucely, ktery Ize pouZivat kromé lizZkové i pri ambulantni péci, nepoZddal o stanoveni vyse a podminek
uhrady pfi poskytovdni ambulantni péce, mizZe se souhlasem zdravotni pojistovny poZddat o stanoveni maximdlni
ceny, v takovém pfipadé jsou IéCivy pFipravek nebo potravina pro zvldstni lékarské ucely regulovdny stanovenou
maximdlIni cenou i maximdlIni obchodni pfirdZkou...”

Z uvedeného zretelné vyplyva, Ze léCivy pripravek podléha cenové regulaci i tehdy, kdy sice neni v ambulantni péci
hrazen (a o takovou Uhradu nezdda), avSak je vambulantni péci pouzitelny, a se stanovenim maximalni ceny vyslovi
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souhlas, byt jedina zdravotni pojistovna. Pokud by mél byt souhlas se stanovenim maximalni ceny lécivého
pripravku vysloven vSemi zdravotnimi pojiStovnami, Cenovy predpis MZ by to vyslovné stanovil. Pro splnéni
podminek cenové regulace tedy postacuje souhlas se stanovenim maximalni ceny léCivého pfipravku od jediné
zdravotni pojistovny, ackoliv nic nebrani tomu, aby Ucastnik obstaral ¢i vyzadal souhlas od dalSich, pfipadné vsech
zdravotnich pojistoven.

K tomu Ustav uvédi, ze predlozené odvolani posoudil a konstatoval, e ndmitka je opravnénd. Ustav na zikladé
jazykového vykladu dospél k zavéru, ze pojem ,zdravotni pojistovna“ nelze vykladat ve smyslu, Ze se jedna o vsechny
zdravotni pojistovny. Proto souhlas se stanovenim maximalni ceny lé¢ivého pfipravku postaci pouze od jedné zdravotni
pojistovny. Ustav tedy povazuje odvolani za déivodné.

Ustav déale zkoumal, zda jsou splnény podminky stanovené spravnim fadem pro postup dle ustanoveni § 87
spravniho fadu. Na zakladé tohoto posouzeni Ustav rozhodl vyhovét odvoléni, a to v plném rozsahu. Ustav doplfiuje,
Ze uvedenym postupem nemuze byt zadnému Ucastniku fizeni zplisobena Ujma. Vzhledem ke skutecnosti, Ze jsou
splnény podminky stanovené spravnim fddem, bylo rozhodnuto o odvolani tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti
a spravni fizeni dale pokracuje.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 87 spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to v souladu
s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve |hGté 15 dnl ode dne jeho dorudeni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR.
Otisk utedniho razitka
Ing. Milan Vocelka v. r.
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace

Statniho ustavu pro kontrolu |éciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 3. 5. 2022
Vyhotoveno dne 4.5.2022

Za spravnost vyhotoveni: Tamara Robesonova
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