STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS18367/2025 Vyfizuje/linka Mgr. Jitka Zidlicka Datum 17. 4. 2025
C. jedn. sukl140337/2025

Vyvéseno dne: 17. 4. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako spravni orgén
prislusny k rozhodnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g odst. 1az 8 a § 39h
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”), jehoz ucastnici jsou:

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

Ceska pramyslova 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

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdalkovickd 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
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Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven 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 pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

takto

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0242316 SOLIFENACIN ACCORD 10MG TBL FLM 50
0242326 SOLIFENACIN ACCORD 5MG TBL FLM 50

drZitele rozhodnuti o registraci

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

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 10, § 39b a § 39c zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0242316 SOLIFENACIN ACCORD 10MG TBL FLM 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 45/2 — mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace
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dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh., o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,vyhlaska
¢. 384/2007 Sh.“),

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni § 39c
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové cini 543,95 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi
nékterad ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,vyhlaska
¢.376/2011 Sb.“) mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: LécCivy pfipravek je hrazen pti nesnasenlivosti (nutnost preruseni lécby pro vyznamné vedlejsi Gcinky) nebo
nedostatecné ucinnosti (snizeni urgentnich nebo inkontinentnich epizod o méné nez 50 % a pocet mikci o0 méné
nez 20 %) anticholinergik v neretardovanych lékovych formach pro p. o. aplikaci u nemocnych postizenych
hyperaktivnim méchyrem (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho minimalné jedna mikce za noc, nejméné jedna
epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.). Po 3 mésicich terapie bude hodnocen stav pacienta
na zakladé anamnestickych Udaja pred zahajenim terapie anticholinergiky. Terapie je nadale hrazena, pouze pokud
dojde k poklesu poctu mikci/24 h nejméné o 20 %, nebo poklesu urgentnich epizod nejméné o 50 %, nebo k poklesu
inkontinentnich epizod nejméné o 50 %. Z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 thl. denné
nebo 2 naplasti/tyden.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0242326 SOLIFENACIN ACCORD 5MG TBL FLM 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 45/2 — moéova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni § 39c
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pfipravku méni ahradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 269,48 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: LécCivy pripravek je hrazen pti nesnasenlivosti (nutnost preruseni lécby pro vyznamné vedlejsi ucinky) nebo
nedostatecné ucinnosti (snizeni urgentnich nebo inkontinentnich epizod o méné nez 50 % a pocet mikci o0 méné
nez 20 %) anticholinergik v neretardovanych lékovych formach pro p. o. aplikaci u nemocnych postiZzenych
hyperaktivnim méchyrem (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho minimalné jedna mikce za noc, nejméné jedna
epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.). Po 3 mésicich terapie bude hodnocen stav pacienta
na zakladé anamnestickych Udaja pred zahajenim terapie anticholinergiky. Terapie je nadale hrazena, pouze pokud
dojde k poklesu poc¢tu mikci/24 h nejméné o 20 %, nebo poklesu urgentnich epizod nejméné o 50 %, nebo k poklesu
inkontinentnich epizod nejméné o 50 %. Z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 tbl. denné
nebo 2 naplasti/tyden.

Odavodnéni

Dne 31. 1. 2025 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfFipravku:
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0242316 SOLIFENACIN ACCORD 10MG TBL FLM 50
0242326 SOLIFENACIN ACCORD 5MG TBL FLM 50

drzitele rozhodnuti o registraci

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

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS18367/2025.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely, kterd
neodpovida zakladni Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zakona, nebo md podminky Ghrady
neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované lécivé pripravky jsou zarazeny do referencni skupiny ¢. 45/2 — mocova spasmolytika, retardované
formy, p.o. a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Zkracena revize Uhrad lécivych ptipravkd zarazenych do referencni skupiny ¢.45/2 — mocova spasmolytika,
retardované formy, p.o. a transdermaini aplikace probéhla pod sp. zn. SUKLS105280/2023. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 21. 7. 2023, které nabylo pravni moci dne 11. 8. 2023.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS274892/2024, neodpovida zakladni Ghradé stanovené ve zkracené revizi hrad podle ustanoveni § 39c odst.
7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a podminky Uhrady neodpovidaji podminkam dhrady stanovenym v revizi
Uhrad.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlvody pro zahajeni a vedeni predmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoZ zakona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 15. 1. 2025, ¢. j. sukl18870/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl19044/2025.

U¢astnici tizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zadkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnl od zahdjeni fizeni.

Zadny z G¢astnik( Fizeni této moZnosti nevyufil.

Dne 28. 2. 2025 Ustav vydal findlni hodnotici zpravu, ¢. j. sukl75184/2025, ukoncil shromazdovani podklad@ pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl75233/2025,
ze dne 28. 2. 2025. Soucasné byli ucastnici fizeni informovdni, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlm pro rozhodnuti ve Ih(té 10 dnl ode dne
doruceni predmétného sdéleni.
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Dne 14. 3. 2025 Ustav obdrzel podani G¢astnika Fizeni Accord Healthcare Polska Sp. z 0. 0., IC: 142248997, Tasmowa
7, 02-677 Variava, Polskd republika, zastoupen: Ing. Ludmila Novéakova, IC: 48094099, Pod Kesnerkou 39, 15000
Praha 5 (dale jen ,, Accord”), €. j. sukl93058/2025.

I. Navrh vyse Uhrady

Uéastnik fizeni Accord uvadi, Ze vysi zakladni Ghrady za obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD) stanovenou ve
zkracené revizi sp. zn. SUKLS105280/2023 ve vysi 5,4895 K& povaZuje za nepfiméfené nizkou. Pokud by viak Ustav
neshledal divody pro zvy$eni Uhrady ve vefejném zajmu za pFesvédcivé, navrhuje, aby Ustav stanovil vyse Ghrady
za baleni léCivych pripravkd SOLIFENACIN ACCORD v nizsi vysi, neZ je uvedeno ve FHZ, a to v nasledujici vysi:

Koéd SUKL Nazev Doplné&k ndzvu JUHR (Kg)
0242316 SOLIFENACIN ACCORD 10MG TBL FLM 50 543,95
0242326 SOLIFENACIN ACCORD 5MG TBL FLM 50 269,48

Ucastnik fizeni Accord 74d4 Ustav, aby po komplexnim zhodnoceni moZnosti navy$eni Ghrady pfistoupil ke
stanoveni Uhrady v navrhované vysi a vydal novou FHZ, ktera tento ndvrh vySe Uhrady zohledni.

K tomu ustav uvddi, Ze s ohledem na posouzeni a vypordddni namitek ¢. V a VI zohlednil ndvrh ucastnika fizeni
Accord na novou vysi tuhrady za baleni posuzovanych Iécivych pfipravki a pristoupil k vyddni dalsi findlni hodnotici
zpravy.

Il. Zarazeni do referencni skupiny

Ucastnik fizeni Accord uvadi, Zze Ustav jiz posuzované p¥ipravky SOLIFENACIN ACCORD zafadil do referenéni skupiny
¢. 45/2 - mocova spasmolytika, retardované formy, p. 0. a transdermalni aplikace ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS274892/2024, a je toho nazoru, 7e v predmétném spravnim Fizeni jiz Ustavu nepfislu$i pravomoc znovu
zaradit posouvané |écivé pripravky do referenéni skupiny ¢. 45/2, jelikoz nedoslo k jejich vyrazeni z této referenéni
skupiny. U¢astnik fizeni je toho nazoru, e vyFfazenilé¢ivého piipravku z referenéni skupiny Ustavu nepfislusi, jelikoz
neni zakotveno v ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi. Dle ucastnika tizeni je
nejednoznacné, zda ma Ustav pravo opakované zafazovat |égivy pfipravek do referenéni skupiny, aniz doglo ke
zméné vstupnich parametrd, které k prvotnimu zafazeni vedly a na zakladé kterych by tedy Ustav mél znovu
vyhodnocovat a pfehodnocovat pfislusnost daného Iéc€ivého pripravku do referencni skupiny.

Ucastnik fizeni Accord dale uvadi, ze Ustav se touto argumentaci Uéastnika fizeni jiz zabyval napF. ve spravnim Fizeni
sp. zn. SUKLS175911/2024, se zavéry Ustavu viak nesouhlasi. Ustav neuvadi 7adné objektivni skute¢nosti, které by
oddvodiiovaly potifebu opétovného zatazeni pfipravku do referenéni skupiny. Pokud Ustav nepredkladd nové
skutecnosti, které by vyZzadovaly pfehodnoceni terapeutické zaménitelnosti pfipravku, jeho postup je zcela svévolny
a bez pravniho podkladu. Podle § 2 odst. 2 spravniho fadu mUzZe spravni organ uplatiovat svou pravomoc pouze
v rozsahu a k Géellim, ke kterym mu byla svéfena. Ustav viak svou pravomoc v tomto pfipadé prekracuje, kdy?
provadi nové zarazeni pripravku bez zakonného dlivodu a v rozporu s ustdlenym stavem.

K tomu Ustav uvddi, Ze o zarazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkd, resp. i o nezarazeni do Zadné ze skupin, pokud IéCivy pfipravek do Zddné referencni skupiny ani skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravki nendleZi, rozhoduje na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10
zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 téhoZ zdkona.

Ustav ddle uvddi, Ze otdzka terapeutické zaménitelnosti lécivého pripravku a jeho zafazeni do referenéni skupiny,
resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki je nezbytnou souldsti kaZdého sprdvniho
fizeni, nebot pouze tehdy, pokud je v rdmci sprdvniho Ffizeni postaveno najisto zarazeni lécivého pfipravku do
konkrétni referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkd, resp. nezarazeni
do Zddné ze skupin, je moZné mu s ohledem na typ sprdvniho Fizeni stanovit vysi uhrady v souladu s pfislusnymi
ustanovenimi zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V pripadé predmétného spravniho fizeni dle ustanoveni § 39i
odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidd zdkladni uhradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v posledni hloubkové nebo zkrdcené revizi uhrad.
Ustav ddle poznamendvd, Ze s timto postupem je ucastnik fizeni Accord dobre obezndmen, pficemZ a# dosud proti
nému ni¢eho nenamital (viz napfr. sp. zn. SUKLS169694/2022, SUKLS292724/2023, SUKLS115849/2024 aj.).
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Ustav ddle uvddi, Ze pokud ucastnik Fizeni ve sprdvnim Fizeni sp. zn. SUKLS175911/2024 nesouhlasil se zdvéry
Ustavu, mohl tak proti nim brojit v uvedeném sprdvnim Fizeni zékonem pfedvidanym zplisobem, co? viak neucinil.

Ustav uvddi, Ze trvd na svém vypofdddni uvedeném vyse a uvddi, Ze zaFazenim posuzovanych lé¢ivych pfipravki
SOLIFENACIN ACCORD v pfedmétném sprdvnim fizeni do referencni skupiny ¢. 45/2 nijak neprekrocil zdkonnd
zmocnéni uvedend v ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a v napadaném postupu
neshleddvd Zddny rozpor s principem prdvni jistoty a ochrany prav nabytych v dobré vife ani se zdsadou zdkonnosti.

lll. Stanoveni ODTD

Uéastnik fizeni Accord dale uvadi, 7e ODTD v referenéni skupiné €. 45/2 — mocova spasmolytika, retardované formy,
p. 0. a transdermalni aplikace byla v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS7605/2020 stanovena v souladu s ustanovenim
§ 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“). Podle nazoru ucastnika fizeni Accord
je stanoveni ODTD v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS7605/2020 chybné. U¢astnik fizeni Accord vyzyva Ustav, aby
zahdjil proces zjistovani obvyklého davkovani posuzovanych IéCivych pripravkd v bézné klinické praxi analyzou
primarnich dat poskytovatel( zdravotni péce, pfipadné metodou pfimého dotazovani poskytovatelll zdravotni
péce, alternativné také vydanim vyzvy k soucinnosti uréenou zdravotnim pojistovnam, které mohou dolozit data
o skuteénd uzivaném a z vefejného zdravotniho pojisténi hrazeném davkovani v klinické praxi. U&astnik Fizeni
Accord 74da Ustav, aby podnikl kroky k zajisténi dostate¢ného dlikazniho materidlu ke stanoveni ODTD
predmétnych |écivych pripravkd tak, aby metodika jeho zjistovani, a tedy i samotna vysledna hodnota odpovidala
ustanoveni § 15 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ucastnik fizeni Accord déle 7a4da o zahajeni revizniho
spravniho fizeni, pfi kterém stanovi ODTD na zakladé vysledk( tohoto Setteni.

Ucastnik fizeni Accord dale uvadi, e nesouhlasi s argumentaci Ustavu uvedenou v jinych spravnich Fizenich
k totoZzné namitce, Ze namitka se netykd stanoveni ODTD v pfedmétném spravnim fizeni, ale Ze by méla byt
sméfovana do hloubkové revize thrad sp. zn. SUKLS7605/2020. U&astnik fizeni Accord nenamitd stanoveni ODTD
v predchozim spravnim fizeni, ale upozorniuje na skutecnost, Zze ODTD byla stanovena v minulosti na zakladé
tehdejsich relevantnich Gdajd a Ze dle ustanoveni § 15 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. existuji jasna kritéria pro jeji
urceni, kterd musi byt respektovana i v aktualnim ftizeni dle aktualné platné okolnosti odlisSné od téch platnych
v dobé vydani rozhodnuti v odkazované hloubkové revizi.

Ustav se nevyjadfuje k podstaté véci, tedy k tomu, zda aktudlni vy$e ODTD odpovidd redlnému davkovani v bézné
klinické praxi. Misto toho pouze konstatuje, Ze Ucastnik Fizeni nepredloZil Zddné dlkazy, které by spravnost
stanovené ODTD vyvracely. Takova argumentace vsak neni v souladu s obecnymi zdsadami spravniho fizeni,
zejména se zasadou materidlni pravdy dle § 3 spravniho radu, kterd uklada spravnimu orgadnu povinnost zjistit
skutecny stav véci tak, aby o ném nebyly divodné pochybnosti. Pokud existuji pochybnosti o tom, zda dfive
stanovend ODTD odpovida soucasné klinické praxi, nelze se jejich posouzeni vyhnout poukazem na formalisticky
vyklad vyhlasky. Rovné? neni relevantni argumentace Ustavu odkazujici na rozhodnuti MZ ve véci jinych légivych
pripravka a jinych IécCivych latek.

Ustav predné uvddi, 7e v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci tFedni o zméné stanovené
vyse a podminek uhrady lécivého pripravku nebo potraviny pro zvildstni lékafské ucely, kterd neodpovidd zdkladni
Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkam uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Vzhledem k ucelu predmétného spravniho Fizeni
jiz Ustav nové hodnoceni neprovddi, tedy ani nezjistuje obvyklé ddvkovdni posuzovanych lécivych pripravki
v bézné klinické praxi.

Ustav trvd na tom, Ze ndmitka uUcastnika fizeni se netykd postupu stanoveni ODTD v pfedmétném sprdvnim Fizeni,
ale jde o namitku do hloubkové revize uhrad sp. zn. SUKLS7605/2020, kde rozhodnuti nabylo préavni moci dne 26. 11.
2021. Z tohoto divodu se Ustav k uvedené ndmitce nevyjadruje.

Ustav k tomu ddle doddvd, Ze ucastnik Fizeni Accord byl rovné? ucastnikem fizeni uvedené hloubkové revize uhrad
sp. zn. SUKLS7605/2020, kterd byla vedena mj. i s nepfedmétnymi lé¢ivymi pripravky SOLIFENACIN ACCORD, pficemZ
proti postupu stanoveni ODTD nevznesl v priibéhu uvedené hloubkové revizi Zaddné ndmitky ani nepodal odvoldni.

K zjistovdni obvyklého ddvkovdni v béiné klinické praxi v predmétném sprdvnim fizeni Ustav uvddi, Ze dle
ustanoveni § 15 odst. 7 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. plati, Ze ,,Obvykld denni terapeutickd ddvka stanovend podle
odstavcii 2 aZ 6 v ramci revize uhrad podle § 391 zakona se pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi uhrad”. ODTD
lécivé latky solifenacin byla timto zplsobem stanovena v hloubkové revizi thrad sp. zn. SUKLS7605/2020 v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. a) vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. podle definované denni ddvky dle WHO, pricemz
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podrobny postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti bliZe popsdn a toto rozhodnuti je soucdsti spisové
dokumentace pfedmétného sprdvniho fizeni. JelikoZ stanovend ODTD se podle ustanoveni § 15 odst. 7 vyhldsky
¢ 376/2011 Sb. pouZije az do zmény v ndsledujici revizi uhrad, tedy do ndsledujici hloubkové revize thrad,
ustanoveni § 15 odst. 2 vyhldasky ¢. 376/2011 Sb. se v pfedmétném sprdvnim fizeni nepouZije.

Ustav doddvd, Ze tento postup byl rovné? potvrzen recentnim rozhodnutim MZ ze dne 2. 7. 2024, ¢. j.: MZDR
11066/2022-2/0LZP, zn.: L20/2022 (ddle jen ,,rozhodnuti L20/2022*) ve sprdvnim Fizeni sp. zn. SUKLS10511/2021
0 zméné vyse a podminek uhrady lé&ivého pfipravku MEMIGMIN (s obsahem léc&ivé Idtky memantin), pficemz Ustav
uvddi, Ze zdavéry MZ tykajici se stanoveni vyse ODTD uvedené v tomto individudlnim sprdvnim fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady zahdjeném na Zddost jsou piné pfenositelné i do individudlInich sprdvnich fizeni o zméné vyse
a podminek thrady IéCivych pfipravki ve sprdavnich fizenich zahdjenych z moci uredni.

Zdroveri Ustav uvddi, Ze Zddost o zahdjeni revizniho sprdvniho Fizeni vzal Ustav jako podnét k zahdjeni Fizeni z moci
uredni, jehoZ diivodnosti se bude ddl zabyvat, nicméné Ustav konstatuje, Ze ucastnik fizeni Accord neuved! Zddné
skutecnosti ani neposkytl diukazy, které by prokazovaly, Ze ODTD stanovend v hloubkové revizi je nekonformni
s aktudlnim obvyklym ddvkovdnim v bézné klinické praxi.

IV. Rozpor s ustanovenim § 21 vyhlasky

Uéastnik fizeni Accord uvadi, e predmétny |égivy pFipravek SOLIFENACIN ACCORD splfiuje kritéria podobného
pfipravku tak, jak je definuje znéni ustanoveni § 39b odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, tedy:
Podobnym pripravkem se pro ucely tohoto zakona rozumi IéCivy pripravek, ktery mad shodnou lécivou Idatku nebo
lécivé ldtky a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym lé¢ivym pripravkem, se kterym je v zdsadé
terapeuticky zaménitelny, je tedy zfejmé, Ze znéni uvedeného § 21 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. se na néj vztahuje.
Jelikoz v pfipadé predmétného spravniho fizeni neni postupovano v souladu s timto znénim, tedy dle uhrady
podobného pfipravku navrzeného Zadatelem, zada ucastnik fizeni Accord o zastaveni pfedmétného spravniho
fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 21 vyhldsky & 376/2011 Shb. se uhrada posuzovaného pfipravku podle
ustanoveni § 39b odst. 5 a 6 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovi podle uhrady podobného pfipravku
podle § 39b odst. 4 téhoZ zdkona navrZzeného Zadatelem. V predmétném sprdavnim Fizeni se ustanoveni § 39b odst. 5
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nepouZije, nebot se nejednd o sprdvni fizeni na Zddost, ve kterém by Zadatel
pozZddal o stanoveni vyse a podminek uhrady ve sprdvnim rizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pfedmétné sprdvni Fizeni je zahdjeno z moci ufedni dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi a ndmitka ucastnika fizeni je tak zcela lichd.

V. Nezohlednéni vefejného zajmu

Uéastnik Fizeni Accord je toho nazoru, 7e by se Ustav mél zabyvat otazkou, zda neni sniZeni zakladni uhrady na
uroven stanovenou v odkazované revizi na ukor stability systému zdravotniho pojisténi, a tedy v rozporu s vefejnym
zajmem. V dusledku vysokého sniZeni Uhrad hrozi riziko nedostupnosti nékterych Iécivych pripravki ze skupiny pro
potieby pacientd.

Ugastnik Fizeni Accord déle uvadi, Ze vyrazné snizeni Ghrad mUze vést k nedostupnosti nékterych lé¢ivych pfipravkl
zafazenych do dané referencni skupiny. Pokud vyrobci nebudou schopni zajistit dodavky léciv kvili ekonomické
neudrzitelnosti stanovenych Uhrad, mizZe to mit zavazné dopady na dostupnost nezbytné IéCby pro pacienty, ktefi
jsou na téchto pfipravcich zavisli.

Ucastnik Fizeni nesouhlasi se zavérem Ustavu (uvedenym napf. ve vy$e odkazovaném spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS175911/2024), ze stanoveni vySe Uhrady odpovidajici zakladni ihradé stanovené ve zkracené revizi nem(ze
byt v rozporu s vefejnym zajmem. Ustav pfi svém postupu zcela opomiji, e podle ustanoveni § 17 odst. 2 zakon
o verejném zdravotnim pojisténi mlze byt dhrada navysena, pokud je to ve vefejném zajmu, pricemz verejny zajem
zahrnuje i zajisténi dostupnosti léCivych pfipravk( pro pacienty. Mechanické snizeni dhrady na Uroven stanovenou
ve zkracené revizi bez jakéhokoliv posouzeni dopadu na dostupnost léCivych pripravk( a stabilitu systému je tedy
nejen v rozporu s timto ustanovenim, ale i se zasadou materialni pravdy podle § 3 spravniho radu.

Ustav uvadi, Ze spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim poijisténi, dle
Ucastnika Fizeni toto ustanoveni Ustavu neuklada povinnost stanovit Uhradu v presné této vysi bez dalsiho
prezkumu, ale pouze definuje diivody pro zahajeni fizeni. Ustav tedy pochybil, pokud se pfi stanoveni Ghrady viibec
nezabyval otazkou dopadu tohoto sniZeni na dostupnost pfipravku pro pacienty a na stabilitu systému verejného
zdravotniho pojisténi. Tento pfistup je v pfimém rozporu se smyslem § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ktery predpoklada, Zze v odlivodnénych pripadech lze zakladni Ghradu upravit tak, aby byla zajisténa
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dostateéna dostupnost Iégivych pfipravk(. Neposouzeni téchto aspektd ¢ini rozhodnuti Ustavu nezakonnym
a rozpornym s pravidly spravniho fizeni.

K tomu Ustav opakované odkazuje na ucel sprdvniho fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse
a podminek uhrady Iécivého pfipravku nebo potraviny pro zvldstni lékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni uhradé
stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo mad podminky uhrady neodpovidajici podminkdm
Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Z uvedeného ustanoveni vyplyvd, Ze je povinnosti Ustavu
posuzovanym lécivym pripravkim stanovit vysi thrady, kterd odpovidad vysi zakladni dhrady stanovené v tomto
pfipadé ve zkrdcené revizi sp zn. SUKLS105280/2023 a v takovém postupu neshleddvd Ustav Zddny rozpor
s vefejnym zdjmem.

Ustav ddle uvddi, Ze zvyseni zdkladni uhrady ve vefejném zdjmu dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim je upraveno v ustanoveni § 16 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb., pricemZ v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav
nestanovuje zdkladni uhradu referencni skupiny, tudiz otdzka posouzeni navyseni zdkladni uhrady ve vefejném
zdjmu je zde proto bezprfedmétnd.

Ustav k tomu ddle doddvd, Ze ucastnik fizeni Accord byl rovné? ucastnikem Fizeni uvedené zkrdcené revize uhrad
sp. zn. SUKLS105280/2023, kterd byla vedena myj. i s predmétnymi léCivymi pripravky SOLIFENACIN ACCORD, pficemZ
ke stanoveni vyse zdkladni uhrady ani vyse uhrady za baleni I€Civych pripravki nevznesl v priibéhu uvedené zkrdcené
revizi ddné ndmitky ani nepodal odvoldni. Ustav znovu opakuje, Ze pokud tcastnik Fizeni ve sprdvnim fizeni sp. zn.
SUKLS175911/2024 nesouhlasil se zdvéry Ustavu, mohl tak proti nim brojit v uvedeném sprdvnim Fizeni zékonem
predvidanym zptsobem, coZ vsak neucinil.

VI. MozZnost zvySeni Ghrady ve vefejném zajmu

Ucastnik Fizeni Accord dale uvadi, 7e navrhované snizeni zakladni Uhrady predmétnych lé¢ivych pfipravkd neni
v souladu s veFejnym zajmem, pfi¢em? odkazuje na ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlagky ¢. 376/2011 Sb. a vyzyva Ustav,
aby posoudil mozZnost zvyseni zadkladni Uhrady referenéni skupiny €. 45/2, ¢imZz by doslo k mitigaci rizika
nedostupnosti IéCivych pripravkd z této referenéni skupiny.

Ucastnik Fizeni Accord nesouhlasi s argumentaci Ustavu, 7e otazka zvyseni zakladni Ghrady podle § 16 odst. 1
vyhlasky ¢.376/2011 Sb. je v pfedmétném spravnim tizeni bezpfedmétna, nebot se zde nestanovuje zakladni
Uhrada celé skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkd. Takovy vyklad je pfilis restriktivni a neodpovida
Ucelu pravni Upravy, kterd ma zajistit, aby Uhrady léCivych pripravk( byly stanoveny s ohledem na realné podminky
trhu a aby byla zajisténa jejich dostupnost pro pacienty. Ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi umoZnuje zvySeni Uhrady, pokud je to ve vefejném zajmu, pfi¢emzZ pravé verejny zdjem na zajiSténi
dostupnosti 1é¢by je hlavnim divodem, pro¢ Géastnik Fizeni na moznost navy$eni zakladni Ghrady upozorfiuje. Ustav
vSak tuto otdzku v dosavadnich spravnich Fizenich uéastnika odmitd feSit s odkazem na to, Ze v ramci spravniho
fizeni nestanovuje zakladni Uhradu celé skupiny. Tento pfistup je v rozporu se zasadou materidlni pravdy podle § 3
spravniho fadu, ktera spravnimu organu uklada povinnost zjistit skutecny stav véci, a to v rozsahu, ktery je nezbytny
pro spravné a spravedlivé rozhodnuti. Ustav nem(ze mechanicky aplikovat ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojiSténi, aniz by prihlédl k SirSim ekonomickym a trZznim souvislostem, které mohou ovlivnit
dostupnost léCivych pfipravka.

Jak jiz Ustav uved! vyse, v pfedmétném sprdvnim Ffizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zékona
o vefejném zdravotnim pojisténi a v postupu daném zdkonem neshleddva Zddny rozpor s verejnym zdjmem ani
zdsadou materidlni pravdy.

Co se tyce navyseni zdkladni thrady ve verejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky & 376/2011 Sb., Ustav
setrvdvd na svém vyporaddni uvedeném vyse a uvddi, Ze v predmétném sprdvni fizeni nestanovi zdkladni uhradu
referencni skupiny a otdzka posouzeni navyseni zdkladni uhrady ve verejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1
vyhldasky ¢. 376/2011 Sh. je zde proto bezpfedmétnd.

Ustav ddle doddvd, Ze sam ucastnik Fizeni Accord v pfedmétném sprdvnim Fizeni navrhuje snizZit posuzovanym
lécivym pripravkiim SOLIFENACIN ACCORD jddrovou thradu za baleni oproti vysi vypoctené Ustavem dle vyse
zdkladni dhrady stanovené ve zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS105280/2023. Namitka uéastnika Fizeni Accord, Ze vyse
takto stanovené jadrové uhrady za baleni je prilis nizkd a v rozporu s verfejnym zdjmem, je tak ponékud rozpornd.

VII. Obecné procesni nesrovnalosti
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Uéastnik Fizeni Accord je toho nazoru, Ze spravni fizeni v této véci vykazuje zasadni procesni nedostatky, které
mohou vést k jeho nepfezkoumatelnosti a nezakonnosti. Ustav se v rdmci svého rozhodovani opird o mechanickou
aplikaci pravidel vyplyvajicich z ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném spravnim fizeni, aniz by dostatecné
zohlednil specifika individudlniho spravniho Fizeni a své povinnosti vyplyvajici ze spravniho fadu. Podle ustanoveni
§ 2 odst. 4 spravniho fadu musi spravni organ dbat na to, aby jeho rozhodnuti bylo v souladu s vefejnym zdjmem
a aby v obdobnych ptipadech nevznikaly neddvodné rozdily, co? v tomto p¥ipadé nebylo spinéno, nebot Ustav
dosud nereflektuje redlny dopad sniZeni Uhrad na dostupnost |éCivych pripravkd a hospodarskou stabilitu trhu
a specifika predmétného spravniho fizeni, vyclefujici ho z moZnosti vedeni spravniho ftizeni , pouze” v souladu
s § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi bez zohlednéni individualnich parametrd. Tim dochazi
k poruseni zasady volného hodnoceni dikazl podle ustanoveni § 50 odst. 4 spravniho fadu.

K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval piné v souladu se zdsadami sprdvniho Fizeni,
vysledek sprdvniho Fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakoZto i s verejnym zdjmem. Ustav postupoval tak,
aby vobdobnych pripadech nevznikaly nedivodné rozdily a Zzjistil skutkovy stav, onémZ nejsou divodné
pochybnosti.

Dne 25. 3. 2025 Ustav vydal 2. findlni hodnotici zpravu, &. j. sukl104636/2025, ukoncil shromazdovéni podklad(i pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j. sukl104672/2025,
ze dne 25. 3. 2025. Soucasné byli ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve Ih(té 10 dnl ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Zadny z Gcastniku Fizeni této moZnosti nevyufil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC Iécivych pripravkd SOLIFENACIN ACCORD. Prehled LP. Statni Ustav pro kontrolu léciv. 2025. cit. 7. 1. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spoleéném fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS7605/2020, ze dne 29. 5. 2020, které nabylo pravni
moci dne 26. 12. 2021, o zméné vyse a podminek Uhrady |éCivych ptipravkd zarazenych do referencni skupiny
¢. 45/2 — mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace. Prehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv. 2025. cit. 7. 1. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS105280/2023, ze dne 21. 7. 2023, které nabylo pravni moci dne
11. 8. 2023, o zkracené revizi Uhrad léCivych pripravkd zarazenych do referenéni skupiny ¢. 45/2 — mocova
spasmolytika, retardované formy, p. o. a transdermalni aplikace. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro
kontrolu léciv. 2025. cit. 7. 1. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 12. 12. 2024 rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g
odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
IéCivych pripravk( SOLIFENACIN ACCORD pod sp. zn. SUKLS274892/2024. Pfehled spravnich fizeni. Statni Gstav
pro kontrolu léciv. 2025. cit. 7. 1. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. Odhad uspor —USP_SCAU241227 spoti.2024 SOLIFENACIN ACCORD_SUKLS SUKLS18367_ 2025, ze dne 15. 1.
2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky SOLIFENACIN ACCORD svymi vlastnostmi odpovidaji referen¢ni skupiné €. 45/2 — mocova
spasmolytika, retardované formy, p. o. a transdermalni aplikace dle vyhlasky €. 384/2007 Sbh., a proto Ustav lé¢ivé
pfipravky do této skupiny zafazuje. ¥ 2

Podrobné odlvodnéni terapeutické zameénitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS7605/2020, které je soucasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY
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ODTD lécivé latky solifenacin (ATC GO4BDO08) byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS7605/2020 v referenéni indikaci symptomaticka lé¢ba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence
moceni a naléhavosti mo&eni u pacient( s hyperaktivnim mogovym méchyfem. 2

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové
dokumentace.

Ustav stanovil Ghradu predmétnym lé¢ivym pFipravkdm v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a 8 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi podle zdkladni dhrady fixované v ramci zkracené revize Uhrad sp. zn.
SUKLS105280/2023.3

Zakladni uhrada: 5,4895 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucédsti spisu.

Zakladni dhrada lécivé latky solifenacin pro jednotlivé sily jednotek lékovych forem je stanovena v souladu
s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — solifenacin (ODTD 5,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 2,5 mg do 10 mg

5 mg (ODTD) 5,4895 K¢

10 mg 10,9790 K¢ (5,4895 K¢ /5*%10)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych pripravkid byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad Iéciv (SCAU):

Ndvrh drZitele ,
rozhodnuti Stanovisko UHR
Kéd SUKL Ndzev Dopinék ndzvu . . Ustavu: y
o registraci: JUHR (K&) v SCAU (Kc)
JUHR (K¢)
0242316 SOLIFENACIN ACCORD 10MG TBL FLM 50 543,95 548,95 821,44
0242326 SOLIFENACIN ACCORD S5MG TBL FLM 50 269,48 274,48 407,25

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Ustavem vypoctena vyse jadrové uhrady pfipravku SOLIFENACIN ACCORD 10MG TBL FLM 50, kéd SUKL 0242316
(548,95 K¢) je vyssi nei navrh ucastnika Fizeni Accord (543,95 K¢), proto Ustav pfi stanoveni vyse jadrové uhrady
postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustavem vypoctena vyse jadrové uhrady piipravku SOLIFENACIN ACCORD 5MG TBL FLM 50, kéd SUKL 0242326
(274,48 K¢) je vyssi nez navrh Gcastnika Fizeni Accord (269,48 K¢), proto Ustav pfi stanoveni vy$e jadrové thrady
postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Odhad dopadu na prostifedky vefejného zdravotniho pojisténi

Dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot posuzované léCivé pripravky nebyly za
rok 2024 obchodované. Nedochdzi ani krozsiteni podminek uUhrady oproti podminkdm uhrady v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.
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PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. c)
a § 34 odst. 2 vyhlagky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky hrady:

P: LécCivy pfipravek je hrazen pti nesnasenlivosti (nutnost preruseni lécby pro vyznamné vedlejsi Gcinky) nebo
nedostatecné ucinnosti (snizeni urgentnich nebo inkontinentnich epizod o méné nez 50 % a pocet mikci o méné
nez 20 %) anticholinergik v neretardovanych lékovych formach pro p. o. aplikaci u nemocnych postizenych
hyperaktivnim méchyrfem (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho minimalné jedna mikce za noc, nejméné jedna
epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.). Po 3 mésicich terapie bude hodnocen stav pacienta
na zakladé anamnestickych udaja pred zahajenim terapie anticholinergiky. Terapie je nadale hrazena, pouze pokud
dojde k poklesu poctu mikci/24 h nejméné o 20 %, nebo poklesu urgentnich epizod nejméné o 50 %, nebo k poklesu
inkontinentnich epizod nejméné o 50 %. Z prostredku verejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 thl. denné
nebo 2 naplasti/tyden.

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé&ivym pFipravkim SOLIFENACIN ACCORD stejné podminky UGhrady jako
v rozhodnuti v hloubkové revizi referencni skupiny ¢. 45/2 — mocdova spasmolytika, retardované formy, p.o.
a transdermalni aplikace vedené pod sp. zn. SUKLS7605/2020, ¢imz je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu. 2 Podminky thrady se oproti stavajicim podminkam thrady méni.

Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0242316 SOLIFENACIN ACCORD 10MG TBL FLM 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 45/2 — moéova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze IéCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referenéni

skupiné ¢. 45/2 — mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace, jak je stanovena
vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny |éCivy pFipravek do této referenéni skupiny zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni & 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému ptipravku zménil dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové cini 543,95 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista. Ustavem vypoctena vy$e thrady uvedeného pfipravku (548,95 K¢) je
vy$si nez navrh Gcastnika fizeni Accord (543,95 K¢), proto Ustav pii stanoveni vy$e Ghrady postupoval v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému

pfipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zménil takto:

P: Lécivy pfipravek je hrazen pti nesnasenlivosti (nutnost preruseni |écby pro vyznamné vedlejsi ucinky) nebo
nedostatecné ucinnosti (snizeni urgentnich nebo inkontinentnich epizod o méné nez 50 % a pocet mikci o méné
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nez 20 %) anticholinergik v neretardovanych lékovych formach pro p. o. aplikaci u nemocnych postizenych
hyperaktivnim méchyfem (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho minimalné jedna mikce za noc, nejméné jedna
epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.). Po 3 mésicich terapie bude hodnocen stav pacienta
na zakladé anamnestickych Gdajd pred zahajenim terapie anticholinergiky. Terapie je nadale hrazena, pouze pokud
dojde k poklesu poctu mikci/24 h nejméné o 20 %, nebo poklesu urgentnich epizod nejméné o 50 %, nebo k poklesu
inkontinentnich epizod nejméné o 50 %. Z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 tbl. denné
nebo 2 naplasti/tyden.

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanému lé¢ivému piipravku stejné podminky tGhrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
referencni skupiny ¢. 45/2 — mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace vedené pod
sp. zn. SUKLS7605/2020, ¢imi je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0242326 SOLIFENACIN ACCORD 5MG TBL FLM 50

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 45/2 — mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié¢ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné ¢. 45/2 — mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace, jak je stanovena
vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny léCivy pfipravek do této referenéni skupiny zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové Cini 269,48 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista. Ustavem vypoctend vy$e Ghrady uvedeného pfipravku (274,48 K¢) je
vy$&i nez navrh Gcastnika fizeni Accord (269,48 K¢), proto Ustav pii stanoveni vyse Uhrady postupoval v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zménil takto:

P: Lécivy pfipravek je hrazen pti nesnasenlivosti (nutnost preruseni |é¢by pro vyznamné vedlejsi ucinky) nebo
nedostatecné Ucinnosti (snizeni urgentnich nebo inkontinentnich epizod o méné nez 50 % a pocet mikci o méné
nez 20 %) anticholinergik v neretardovanych lékovych formach pro p. o. aplikaci u nemocnych postizenych
hyperaktivnim méchyfem (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho minimalné jedna mikce za noc, nejméné jedna
epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.). Po 3 mésicich terapie bude hodnocen stav pacienta
na zakladé anamnestickych Gdajl pred zahajenim terapie anticholinergiky. Terapie je nadale hrazena, pouze pokud
dojde k poklesu po¢tu mikci/24 h nejméné o 20 %, nebo poklesu urgentnich epizod nejméné o 50 %, nebo k poklesu
inkontinentnich epizod nejméné o 50 %. Z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 tbl. denné
nebo 2 naplasti/tyden.

Oddvodnéni:

F-CAU-029-04/verze 4/06.10.2023 Strana 12 (celkem 13)



Ustav stanovuje posuzovanému lé¢ivému piipravku stejné podminky thrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
referencni skupiny €. 45/2 — mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace vedené pod
sp. zn. SUKLS7605/2020, &im# je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném Fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ac¢koli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbéziné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximadlni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécCivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (vCetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
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 ndasledujiciho 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 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 kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsSiho seznamu podle
tého ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalini
cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady predbéiné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné 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 nasl. spravniho fadu, u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lhté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
povéren vedenim Oddéleni vybranych typu spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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