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Vyvéseno dne: 9. 6. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
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:

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. s r.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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: 63830515

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: 63830515
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: 63830515
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 pripravkd

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0172453 SIRANALEN 150MG CPS DUR 84 i
0172459 SIRANALEN 75MG CPS DUR 84 11

drzitele rozhodnuti o registraci:

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. s r.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 10, § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0172453 SIRANALEN 150MG CPS DUR 84 i
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s obsahem lécivé latky pregabalin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pfipravku méni dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 281,41 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) mu méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P:

1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro 1é¢bu epileptickych zachvatl u pacient(
splnujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezddoucich ucink( nebo kontraindikace poutziti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci [éCby neuropatické bolesti (centrdlni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro lécbu generalizované Uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo |écba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola Uc¢innosti |écby pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni |écba dale hrazena.

2. lécivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0172459 SIRANALEN 75MG CPS DUR 84 I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pfipravku s obsahem lééivé latky pregabalin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni § 39c
odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pfipravku méni dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 138,21 K¢

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

P:

1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro lé¢bu epileptickych zachvatd u pacient(
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich uGcinkd nebo kontraindikace poutziti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci 1é¢by neuropatické bolesti (centralni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované Uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo lé¢ba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola G¢innosti Iécby pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni |é¢ba ddle hrazena.
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Odavodnéni

Dne 26. 3. 2025 zahajil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravka

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0172453 SIRANALEN 150MG CPS DUR 84 i
0172459 SIRANALEN 75MG CPS DUR 84 I

drzitele rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. s r.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle
(dale jen ,,Medochemie”),

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS82778/2025.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady lécCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely,
kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoz zdkona, nebo ma podminky
Uhrady neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované lécivé pripravky jsou zarazeny do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravki
s obsahem |écivé latky pregabalin.

Zkracena revize Uhrad léCivych pfipravk( zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravk( s obsahem lécivé latky pregabalin probéhla pod sp. zn. SUKLS284066/2021. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 23. 12. 2021 a nabylo pravni moci dne 13. 1. 2022.

Vyse Uhrady posuzovanych |écivych pfipravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS335018/2024, neodpovida zakladni dhradé stanovené ve zkracené revizi ihrad podle ustanoveni § 39c odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a podminky Uhrady neodpovidaji podminkdam Uhrady stanovenym v revizi
Uhrad.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlivody 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 10. 3. 2025, ¢. j. sukl86217/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni veskerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl86318/2025.

Ucastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a ¢init jiné navrhy ve Ihiité 15 dndi od zahdjeni fizeni. V této |h(té Ustav obdrzel nasledujici podani Uéastnika
fizeni.

Dne 10. 4. 2025 Ustav obdrzel vyjadreni, ¢. j. sukl127578/2025, Gcastnika Fizeni Medochemie.
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I. Navrh zarazeni do pseudoreferencni skupiny

Uéastnik fizeni Medochemie s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi uvadi, Ze zarazeni LP SIRANALEN do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd
s obsahem |é¢ivé latky pregabalin spadd do kompetence Ustavu, éeho? Ustav vyuzil v rdmci spravniho Fizeni
o stanoveni vySe a podminek Uhrady na zakladé vzorového pfipravku, ve kterém zaradil LP SIRANALEN do skupiny
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd obsahujicich IéCivou latku pregabalin. Ptipravek tak i nadale zGstava
soucasti pfislusné pseudoreferencni skupiny, nebot z ni nikdy nebyl vyfazen.

Uéastnik Fizeni Medochemie se domnivd, Ze vzhledem k tomu, Ze Ustavu nepfislusi pravomoc Ié¢ivy pfipravek
z (pseudo)referencni skupiny vyradit, jelikoZ tato pravomoc neni ve vySe uvedeném ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi, ani v zadném jiném pravnim predpisu, Ucastnik fizeni Medochemie zastava nazor,
e Ustav nemdze nésledné ani navrhovat jeho opétovné zafazeni do této skupiny.

Ustav ve svém nédvrhu neuvadi 74dné nové nebo konkrétni skuteénosti, které by ospravedIfiovaly opé&tovné zafazeni
posuzovaného pripravku do referencéni skupiny. Podle ustanovené § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi se ma stanoveni vySe Uhrady odvijet od vysledk( posledni revize Ghrad. V tomto ramci je spravni organ
povinen respektovat dfivéjsi zarazeni pripravku do referencni skupiny, jak bylo uréeno pfedchozimi pravomocnymi
rozhodnutimi. Neni-li doloZena Zadnd nova odborna skutecnost, kterd by odlvodriovala zménu v zafazeni
nebo revizi terapeutické zaménitelnosti, povazuje postup Ustavu za neopodstatnény a Ucelovy zasah do jiz
ustdleného spravniho stavu. Takovy zdsah postrada oporu v zdkoné a je v rozporu se zasadou zakonnosti
dle ustanoveni § 2 odst. 2 spravniho fadu, kterd stanovi, Ze spravni organ smi vykonavat svou pravomoc pouze
v rozsahu a za ucelem, pro ktery mu byla zdkonem svérena.

Ustav uvddi, e o zafazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych
pfipravkd, resp. i o nezarazeni do Zadné ze skupin, pokud IéCivy pfipravek do Zddné referencni skupiny ani skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki 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 lé¢ivého pFipravku a jeho zafazeni do referenéni skupiny,
resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zameénitelnych lécCivych pfipravki je nezbytnou soucdsti kaZzdého sprdvniho
fizeni, nebot pouze tehdy, pokud je v ramci spravniho fizeni postaveno najisto zarazeni lécivého pripravku
do konkrétni referencéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd, resp.
nezarazeni do Zdadné ze skupin, je mozné mu s ohledem na typ sprdvniho fizeni stanovit vysi uhrady v souladu
s pfislusnymi ustanovenimi zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V pfipadé pfedmétného sprdavniho Fizeni
vedeného 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 verfejném zdravotnim pojisténi ve zkrdcené revizi thrad.
Vedeni pfedmétného sprdvniho fizeni je tak v souladu se zdsadou zdkonnosti zakotvenou v ustanoveni § 2 spravniho
fadu.

Il. Nedostatecné oduvodnéni terapeutické zaménitelnosti

Ustav v NHZ uvadi, e pfedmétné LP SIRANALEN svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych |éCivych pripravkl s obsahem Iécivé latky pregabalin, a proto je do této skupiny navrhuje zaradit.
Ustav uvadi, 7e od(vodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS110938/2014. Timto odkazem na rozhodnuti v jiném spravnim fizeni, kterého navic nebyla spole¢nost
Medochemie G&astnikem, oviem ale dle nazoru spoleénosti Medochemie nezanika povinnost Ustavu nalezité
a individualné posoudit terapeutickou zaménitelnost LP SIRANALEN tak, aby bylo dostano zadost ustanoveni § 3
spravniho radu, tedy aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou dlivodné pochybnosti. V predmétném spravnim fizeni
by tedy Ustav mél otevFit otazku posouzeni terapeutické zaménitelnosti LP SIRANALEN.

K tomu Ustav uvddi, Ze LP SIRANALEN byly do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pripravki
s obsahem lécivé ldatky pregabalin zarazeny v ramci sprdavniho Fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady sp. zn.
SUKLS272625/2019, ddle v ramci zkrdcené revize uhrad sp. zn. SUKLS284066/2021 a opakované v ramci spravnich
fizeni o stanoveni/zméné vySe a podminek uUhrady sp. zn. SUKLS323557/2019, SUKLS192941/2021,
SUKLS276444/2021, SUKLS102990/2023, SUKLS159003/2023, SUKLS335018/2024. Ucastnik Fizeni Medochemie
v uvedenych sprdvnich Fizenich nijak nerozporoval zarazeni LP SIRANALEN do predmétné skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku, resp. odivodnéni jejich terapeutické zaménitelnosti s ostatnimi
Iécivymi pripravky s obsahem Iécivé Idtky pregabalin.
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Jak jiz Ustav uved| vyse, pfedmétné sprdvni Fizeni je sprdvni Fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho
pojisténi vedeno postupem 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 léCivého pripravku nebo
potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, kterd neodpovida zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7
téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkém uGhrady stanovenym v hloubkové
nebo zkrdcené revizi. Ddle Ustav uvddi, Ze podrobné odivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno
v rozhodnuti ve sprdvnim frizeni sp. zn. SUKLS110938/2014, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem
k ucelu pfedmétného sprdvniho Fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené
hloubkové revizi.

lll. Nezohlednéni vefejného zajmu

Dle ustanoveni § 2 odst. 4 spravniho fddu ma spravni orgdn dbat, aby pfijaté feSeni bylo v souladu s vefejnym
zajmem. Ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi definuje verejny zajem jako zajem
na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finan¢nich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi.

Ucastnik Fizeni Medochemie je toho néazoru, e je nasnadé zabyvat se otazkou, zda snizeni zakladni Ghrady
na Uroven stanovenou v odkazované revizi neni na ukor stability zdravotniho systému, a tedy v rozporu s vefejnym
zajmem. Je obecné znamo, Ze v poslednich letech doslo k vyraznému zdraZzeni cen vstup(l v souvislosti se zdrazenim
cen energii, inflaci atd., a proto je na misté zabyvat se otazkou, zda v disledku vysokého snizeni Uhrad nehrozi riziko
nedostupnosti nékterych pripravkl ze skupiny pro potifeby pacientl. V rdmci hlaseni ukondeni ¢i preruseni dodavek
[éCivych pripravkl je ¢im dal tim ¢astéji hlasen jako dlvod pfFilis nizka dhrada.

Ustav se ve svém oznameni odvolavd na ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jako
dlvod zahdjeni spravniho fizeni, protoZe vyse Uhrady daného lécivého pripravku Gdajné neodpovida zakladni
Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zakona. Je v3ak duleZité upozornit, Ze toto ustanoveni pouze
vymezuje dGvody, kdy Ize Fizeni zah4jit, nikoli jak ma byt vysledna Ghrada stanovena. Ustav tedy nemél automaticky
prevzit plvodni vysi zakladni Uhrady bez dalsiho posouzeni, ale mél zohlednit Sirsi dopady zmény na zdravotni
systém — predevsim mozny vliv na dostupnost lécivého pfipravku pro pacienty a potencialni rizika pro stabilitu
systému vefejného zdravotniho pojisténi. Tim, Ze se Ustav témito otazkami vilbec nezabyval, opomnél aplikovat
ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona, podle néhoz Ize — v odGvodnénych pripadech — upravit zakladni dhradu tak, aby
byla zajisténa dostatecnd dostupnost lé¢by. Takové opomenuti ¢ini navrzené rozhodnuti nezakonnym a v rozporu
s principy spravniho fizeni, protoze se nezaklada na komplexnim posouzeni véci.

Ugastnik fizeni Medochemie si je té7 védom rozhodovaci praxe, podle niz neni Ustav povinen vyzvat zdravotni
pojistovny k doloZeni souhlast dle ustanoveni § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky, avSak ma za to, Ze v takto mimoradné
situaci, kdy mlze byt do budoucna vyrobni situace ve skupiné nepredvidatelnd a mohlo by realné dojit k ohrozeni
dostupnosti péce pro pacienty, je na Ustavu, aby rozhodovaci praxi piehodnotil a pfipadnou vyzvu na zdravotni
pojistovny zaslal. Uastnik Fizeni Medochemie ma stanovenou zékladni Ghradu za nepfimérené nizkou, kdy takto
nizka uhrada by v budoucnu mohla ohrozit dostupnost péce v dané skupiné terapeuticky zaménitelnych ptipravkd
s ohledem na postupné navysovani vyrobnich naklad@. U¢astnik Fizeni Medochemie 74d4, aby se Ustav vyjadFil
k moznému navyseni zakladni dhrady ve verejném zajmu.

IV. Nezaménitelnost antiepileptik

Z vyjadfeni Ceské ligy proti epilepsii z roku 2017 (dostupné na nasledujicim  odkazu:
https://www.epistop.cz/archiv/5-media/394-genericka-zamena-antiepileptik-vyjadreni-clpe) dle Ucastnika Fizeni
Medochemie jasné vyplyva, Ze jednotlivd antiepileptika nejsou pfi dlouhodobém podavani kompenzovanym
pacientim vzdjemné zaménitelnd. Nejedna se pfitom jen o zaménitelnost léCivych pripravk( s obsahem rdznych
jednotlivych latek, ale také o zdmény originalniho léciva za generikum ¢i naopak, nebo zdménu raznych generik
navzdjem. Podle vyjadreni Ceské ligy proti epilepsii je zaména jednotlivych pfipravkd jednoznaéné nevhodny postup
s rizikem zdvazného ohroZeni zdravi, vyjimecné i Zivota pacientd.

Riziko nedostupnosti IéCivych pripravkl popisované v tomto vyjadreni, které hrozi v dlisledku zasadniho poklesu
Uhrady, tedy dostava v pripadé skupiny IéCiv, jakou jsou antiepileptika dalsi rozmér. V ptipadé nedostupnosti
konkrétniho lé¢ivého ptipravku se pacienti ocitnou bez l1éCby, na kterou jsou zvykli, a pfevedeni takového pacienta
na jiny pripravek (i kdyby generikum) s sebou nese riziko zdvazného ohrozeni zdravi pacientd. U&astnik Fizeni
Medochemie proto o to vice apeluje, aby se Ustav vyjadfil k moznému navyseni zakladni Ghrady ve vefejném zajmu,
aby byla pro pacienty zajisténa toliko potfebnd dostupnost 1éCby.
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K bodu & Ill a IV Ustav uvddi, e v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav postupoval v souladu s ustanovenim § 39i
odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci ufedni o zméné
stanovené vyse a podminek thrady lécivého pFipravku nebo potraviny pro zvilastni Iékarské ucely, kterd neodpovidd
zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Ustav tedy posuzovanym lécivym pfipravkim
stanovil vysi thrady, kterd odpovida vysi zdkladni thrady stanovené ve zkrdcené revizi sp zn. SUKLS284066/2021,
pficemZ v takovém postupu neshleddvad Zddny rozpor s vefejnym zdjmem. Pfedmétné spravni rizeni bylo zahdjeno
pravé z toho duvodu, Ze LP SIRANALEN maji stanoveny rozdilnou vysi zdkladni uhrady a rozdilné znéni podminek
uhrady, neZ bylo stanoveno pripravkim ve zkrdcené revizi uhrad sp. zn. SUKLS284066/2021. Zdkonné podminky pro
zahdjeni a vedeni pfedmétného sprdvniho Fizeni byly tedy naplnény.

Ustav k tomu ddle doddvd, Ze ucastnik fizeni Medochemie byl rovné? ucastnikem Fizeni uvedené zkrdcené revize
uhrad sp. zn. SUKLS284066/2021 a na zdkladé zdkladni thrady za ODTD stanovené v této zkrdcené revizi byla
stanovena uhrada prdvé predmétnym LP SIRANALEN, jeZ byly soucdsti zkrdcené revize a se kterymi je nyni vedeno
predmétné sprdvni fizeni, pficemz ke stanoveni vyse zdkladni uhrady nemél ucastnik fizeni Medochemie ndmitek
po celou dobu vedeni zkrdcené revize.

Vzhledem k tomu, Ze v predmétném sprdvnim fizeni Ustav nestanovuje zdkladni thradu skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem Iécivé latky pregabalin, nemdze ani postupovat dle ustanoveni
§ 16 odst. 1 vyhldsky & 376/2011 Sb. Otdzka vyzvy na zdravotni pojistovny k dolozeni souhlasu dle ustanoveni § 16
odst. 1 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. je zde proto bezpredmétnd.

V. Nedostatecné odlivodnéni vypoctu odhadu tspor

V odhadu uspor uvedeném v podkladech spravniho fizeni se pfedpokladad, Ze snizeni Uhrady pfinese Usporu ve vysi
77,00 K¢ rocné. Tento udaj je dle Ucastnika fizeni Medochemie prezentovan jako klicovy argument pro snizeni
Uhrady, avsak z predloZenych materiald neni ziejmé, jakym zplsobem byl tento odhad vypocitan a zda zohledriuje
veskeré relevantni ekonomické a trzni faktory. Odhadované Uspory vychazeji ze snizeni dhrad za jednotliva baleni
IéCivych pFipravkl na zakladé fixované zakladni Uhrady stanovené ve zkracené revizi, nicméné chybi podrobnéjsi
analyza, ktera by vyhodnotila p¥ipadné negativni dopady tohoto snizeni. U&astnik fizeni Medochemie dale uvadi,
Ze neni jasné, zda odhad Uspor zohledniuje mozné zmény v objemu spotreby léCivych pripravkl v disledku snizeni
Uhrad. Vyznamné sniZeni Uhrady mlzZe vést k ekonomické neudrZitelnosti dodavek nékterych pripravkl, coz by
v krajnim pfipadé mohlo zpUsobit jejich stazeni z trhu. Tento faktor vsak v prezentovanych vypoctech neni nijak
reflektovan. Pokud by sniZeni thrad vedlo k omezeni dostupnosti Ié¢iv, mohlo by to v koneéném dUsledku vést
k nutnosti pfedepsani jinych, potencidlné draZsich alternativ, coz by Uspory snizilo nebo dokonce vykompenzovalo
jejich pivodni ocekdvanou vysi. Zaroven v materidlech neni uvedeno, zda byly do vypoctu zahrnuty mozné dopady
na preskrip¢ni chovani Iékarl a reakci trhu na zmény Uhrad. SniZeni Ghrad muZe vést k posunu v preskripci smérem
k jinym lécivym pripravkim nebo k preferenci jinych Iécivych latek, coZz mlze ovlivnit celkovou vysi vydaji
zdravotnich pojistoven. Tento aspekt je v odhadu Uspor zcela ignorovén, coz znamenad, ze skuteéné Uspory
se mohou vyrazné lisit od predikovanych hodnot.

Ucastnik fizeni Medochemie proto povaZuje za nutné, aby Ustav poskytl podrobné&jsi zdGvodnéni vypoctu Uspor,
véetné detailniho rozkladu metodologie, ktera byla pfi vypoctu pouzita. Mélo by byt jasné specifikovano, jaké
proménné byly zohlednény. Bez téchto doplnujicich informaci nelze povaZovat prezentovany odhad uspor
za dostatecné podloZeny a jeho poutziti jako argument pro snizeni Uhrad mlze byt zavadéjici. Uvadéni odhadu Uspor
v NHZ/FHZ bez dostateéného metodického odlvodnéni a transparentniho vysvétleni pouZitych vypoétl je v rozporu
se zasadou materialni pravdy dle ustanoveni § 3 spravniho fadu, kterd spravnimu organu uklada povinnost zjistit
skutecny stav véci tak, aby o ném nebyly dlivodné pochybnosti. Pokud spravni organ prezentuje ciselné udaje jako
objektivni skutecnosti, prestoze neprosly diikladnou analyzou a nezohlednuji vSechny relevantni faktory, m(ze dojit
k nespravnému rozhodnuti, jez neodpovida realnym ekonomickym podminkam. Takovy postup je dle Ucastnika
fizeni Medochemie rovnéz v rozporu se zasadou legitimniho ocekavani ucastnikd fizeni, protoZe ti se musi spoléhat
na to, Ze spravni organ pti rozhodovani vychazi z tplnych, pfesnych a odivodnénych udaja.

Jak jiz Ustav uved| vyse, v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Zahdjeni sprdvniho fizeni podle uvedeného ustanoveni neni podminéno dosaZenim
urcité uspory z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi (napr. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni
§ 39p odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi).
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Ustav zaklddd do spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi za ucelem
informace o tom, jaky vliv md provedend tprava vyse uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi. Ustav
doddvd, Ze ze své podstaty jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vidy na zdkladé celkového
poctu baleni pfedmétnych lé&ivych pfipravki. Ustav zjistuje dostupnost Ié&ivych pfipravki z hldseni DIS-13. Tyto
informace  jsou pro vsechny ucastniky  Fizeni dostupné na  webovych  strdnkdch  Ustavu
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13.

Ustav takto postupuje v pfislusnych sprdvnich Fizenich o zméné vyse a podminek uhrady zahdjenych z moci ufedni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi, ¢cimZ je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.

VI. Ekonomicka nevyznamnost tspory

Ucastnik Fizeni Medochemie uvadi, e Uspora z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi, kterou Ustav uvadi
v nadvrhu hodnotici zpravy o ¢astku 77,00 K¢ roc¢né je zcela margindlni, a proto vyvstava zasadni otazka, zda vibec
existuje redlny verejny zajem, ktery by odlivodnoval vedeni spravniho fizeni z moci Uredni v této véci. Spravni fizeni
ma byt vedeno ucelné, hospodarné a efektivné. Pokud cely administrativni proces pfinasi ekonomicky efekt v Fadu
desetikorun roéné, nelze takové fizeni povaZovat za od(ivodnéné ani pfiméfené. Zejména pokud Ustav
nezpochybnuje terapeutickou prinosnost pripravku, ani nenaznacuje, Ze by soucasna vyse Uhrady predstavovala
nadmeérnou zatéz pro systém, pak je tfeba zpochybnit samotnou legitimitu vedeni spravniho fizeni z moci uredni.
Spole¢nost Medochemie md za to, Ze by prfedmétné spravni fizeni mélo byt zastaveno pro ekonomickou
nevyznamnost dopadu a spravni neucelnost.

Ustav opakované uvddi, Ze byly naplnény diivody pro zahdjeni a vedeni pfedmétného sprdvniho Fizeni z moci
uredni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi postupem podle ustanoveni § 39g
odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoz zdkona. Dikce ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nepfipousti
uvdZeni sprdvniho orgdnu v tom smyslu, Ze by Ustav mohl pfi spinéni podminek v tomto ustanoveni uvedenych,
nezahdjit fizeni z moci ufedni o zméné vyse a podminek uhrady. Zahdjeni takového Fizeni je povinnosti Ustavu jako
jedna z ¢innosti spravniho orgdnu pri vykonu vrchnostenské verejné spravy. Vedeni predmétného sprdvniho fizeni je
pak v souladu se zdsadou zdkonnosti zakotvenou v ustanoveni § 2 sprdvniho Fddu. Uéastnikem fizni Medochemie
zmiriované vydaje spojené s vedenim pfedmétného Fizeni, které Ustavu pFi vykonu verejné sprdvy bezpochyby
vzniknou po materidlni a kapacitni strdnce, nelze promitat do dopadu na prostredky verejného zdravotniho
pojisténi, které predmétné sprdvni fizeni mizZe zpusobit.

Dne 28. 4. 2025 Ustav vydal 1. findlni hodnotici zprdvu, €. j. sukl158006/2025, ukonéil shromazdovani podkladd
prorozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. |.
sukl158059/2025, ze dne 28. 4. 2025. Soucasné byli G¢astnici Fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve Ihté 10
dnl ode dne doruéeni predmétného sdéleni. V této Ihité Ustav obdrzel nize uvedené podani G¢astnika Fizeni.

Dne 15. 5. 2025 Ustav obdrzel vyjadieni, €. j. sukl185067/2025, castnika fizeni Medochemie k findlni hodnotici
Zprave.

I. Navrh vyse Ghrady
Ucastnik fizeni Medochemie navrhuje, aby Ustav stanovil vy$e thrady za baleni LP SIRANALEN v niz&i vysi, ne? je
uvedeno ve FHZ, a to nasledovné:

Koéd SUKL Nazev Doplné&k nazvu JUHR (K¢)
0172453 SIRANALEN 150MG CPS DUR 84 II 281,41
0172459 SIRANALEN 75MG CPS DUR 84 I 138,21

Ucastnik Fizeni Medochemie 7ada Ustav, aby dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
pristoupil ke stanoveni Uhrady ve vysi v souladu s jeho navrhem a vydal novou FHZ, ktera tento navrh vyse Uhrady
zohledni.

K tomu Ustav uvddi, Ze zohlednil ndvrh ucastnika fizeni Medochemie na novou vysi thrady za baleni posuzovanych
lécivych pripravka a pfistoupil k vyddni druhé findlni hodnotici zprdvy.
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Il. Neplatnost stanovené ODTD

Uéastnik Fizeni Medochemie uvéadi, e ODTD pseudoreferenéni skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky pregabalin byla stanovena v predchozi revizi Uhrad vedené pod sp. zn.
SUKLS110938/2014. Ucastnik Fizeni Medochemie dale cituje ustanoveni § 15 odst. 2 vyhlasky € 376/2011 Sb.
A uvédi, 7e Ustav byl povinen zaobirat se moZnostmi stanoveni jiné hodnoty ODTD, co? dle nazoru Uéastnika Fizeni
Medochemie neucinil dostatecné. Uvedené stanoveni ODTD je tedy dle nazoru Ucastnika fizeni Medochemie
metodicky chybné. Dle ucastnika fizeni Medochemie dosud nedoslo k prokazani obvyklého davkovani v béziné
klinické praxi a ODTD je stanovena potencialné chybné. U¢astnik Fizeni Medochemie vyzyva Ustav, aby se touto
pripominkou zabyval a zahdjil proces zjistovani obvyklého davkovani tohoto pripravku v bézné klinické praxi
analyzou primarnich dat poskytovatell zdravotni péce, pfipadné metodou pfimého dotazovani poskytovatell
zdravotni péce, alternativné také vydanim vyzvy k soucdinnosti uréenou zdravotnim pojistovnam, které mohou
doloZit data o skute¢né uZivaném a z vefejného zdravotniho pojisténi hrazeném davkovani v klinické praxi.
Uéastnik fizeni Medochemie 7ada, aby Ustav podnikl kroky k zajisténi dostate¢ného dlkazniho materialu
ke stanoveni ODTD predmétnych LP SIRANALEN tak, aby metodika jejiho zjistovani, atedy i samotna vysledna
hodnota odpovidala ustanoveni § 15 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ustav predné uvddi, e 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 ufedni o zméné stanovené
vyse a podminek uhrady léCivého pfipravku nebo potraviny pro zvldstni lékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni
Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkdam uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Vzhledem k ucelu predmétného spravniho Fizeni
jiz Ustav nové hodnoceni neprovddi, tedy ani nezjistuje obvyklé ddvkovdni posuzovanych lé¢ivych pripravki
v bézné klinické praxi.

Ustav uvddi, Ze uvedend ndmitka se netykd postupu stanoveni ODTD v predmétném sprdvnim Fizeni,
ale jde o ndmitku do hloubkové revize uhrad sp. zn. SUKLS110938/2014, kde rozhodnuti nabylo prdvni moci dne
3. 6.2020.

K zjistovdni obvyklého ddvkovdni v bézné klinické praxi v pfedmétném sprdvnim fizeni Ustav ddle 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 zdkona se pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi uhrad”. ODTD
lécivé latky pregabalin byla stanovena v hloubkové revizi uhrad sp. zn. SUKLS110938/2014 dle ustanoveni § 15
odst. 2 pism. b) vyhlésky ¢. 376/2011 Sb., na zdkladé doporuceného ddvkovdni uvedeného v SPC, které je v souladu
s davkovdnim v béiné klinické praxi, pficemZ podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsdn v uvedeném
rozhodnuti, jenZ je soucdsti spisové dokumentace pfedmétného spravniho fizeni.

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 ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS10511/2021 o zméné vyse a podminek uhrady
lé¢ivého pripravku MEMIGMIN (s obsahem lé¢ivé Idtky memantin), pficems Ustav uvddi, Ze zdvéry MZ tykajici se
stanoveni vyse ODTD uvedené v tomto individudinim sprdvnim Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady zahdjeném
na Zddost jsou plné pfenositelné i do individudlnich sprdvnich Fizeni o zméné vyse a podminek thrady lécivych
pfipravki ve spravnich Fizenich zahdjenych z moci uredni.

lll. Rozpor s ustanovenim § 21 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Ucastnika Fizeni Medochemie uvadi, e pfedmétny LP SIRANALEN splfiuje kritéria podobného piipravku tak, jak je
definuje znéni ustanoveni § 39b odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, tedy: Podobnym pripravkem
se pro ucely tohoto zdkona rozumi IéCivy pripravek, ktery md shodnou lécivou Idtku nebo lécivé Idtky a shodnou
nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym lécivym pfipravkem, se kterym je v zdsadé terapeuticky zaménitelny,
je tedy dle ucastnika fizeni zfejmé, Ze znéni uvedeného ustanoveni § 21 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se na néj vztahuje.
Jelikoz v pfipadé predmétného spravniho fizeni neni postupovano v souladu s timto znénim, tedy dle uhrady
podobného pripravku navrieného Zadatelem, 7zada ucastnik fizeni Medochemie o zastaveni predmétného
spravniho fizeni.

K tomu Ustav uvddi, ?e dle ustanoveni § 21 vyhldsky & 376/2011 Sh. se uhrada posuzovaného pripravku podle
ustanoveni § 39b odst. 5 a 6 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi stanovi podle uhrady podobného pfipravku
podle § 39b odst. 4 téhoZ zdkona navrZzeného Zadatelem. V pfedmétném sprdvnim fizeni se ustanoveni § 39b odst. 5
zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi nepouZije, nebot se nejednd o sprdvni fizeni na Zddost, ve kterém by Zadatel

F-CAU-029-04/verze 4/06.10.2023 Strana 9 (celkem 18)



pozZddal o stanoveni vyse a podminek thrady ve sprdvnim fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona
o vefejném 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.

IV. Obecné procesni nesrovnalosti

Ucastnik Fizeni Medochemie je toho nazoru, Ze spravni fizeni v této véci vykazuje zdsadni procesni nedostatky,
které mohou vést k jeho nepfezkoumatelnosti a nezdkonnosti. Ustav se v ramci svého rozhodovéni opira
o mechanickou aplikaci pravidel vyplyvajicich z ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném spravnim fizeni, aniz by
dostatecné zohlednil specifika individualniho spravniho fizeni a své povinnosti vyplyvajici ze spravniho rfadu. 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, coz v tomto pfipadé nebylo splnéno, nebot
Ustav dosud nereflektuje realny dopad snizeni Ghrad na dostupnost lé&ivych piipravkd a hospodatskou stabilitu
trhu a specifika predmétného spravniho fizeni, vy¢leiujici ho z moZnosti vedeni spravniho fizeni ,,pouze” v souladu
s § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi bez zohlednéni individudlnich parametr(. Tim dle Ucastnik
fizeni Medochemie dochazi k poruseni zasady volného hodnoceni dlikazli podle ustanoveni § 50 odst. 4 spravniho
fadu.

K vyse uvedené ndmitce Ustav uvddi, e v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval piné v souladu se zdsadami
sprdvniho Fizeni, vysledek sprdvniho Fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakoZto i s vefejnym zdjmem. Ustav
postupoval tak, aby v obdobnych pripadech nevznikaly nedivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némz nejsou
duvodné pochybnosti.

Dne 22. 5. 2025 Ustav vydal 2. findlni hodnotici zprdvu, €. j. sukl192606/2025, ukonéil shromazdovani podkladd
pro rozhodnuti aotéto skutecnosti informoval vSechny Uucastniky ftizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j.
sukl192811/2025, ze dne 22. 5. 2025. Soucasné byli Géastnici Fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlm pro rozhodnuti ve Ih(té 10
dntl ode dne doruéeni pfedmétného sdéleni. V této Ihité Ustav obdriel nize uvedené podani Géastnika Fizeni.

Dne 6. 6. 2025 Ustav obdrzel vyjadFeni, ¢. j. sukl218419/2025, tcastnika Fizeni Medochemie k 2. findlni hodnotici
zprave.

I. Neplatnost stanovené ODTD

Dle Géastnika Fizeni Medochemie se Ustav k namitce neplatnosti stanovené ODTD ve 2. findlni hodnotici zpravé
vyjadril nedostatecné. ODTD pseudoreferencni skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki
s obsahem lécivé latky pregabalin byla stanovena v pfedchozi revizi Ghrad vedené pod sp. zn. SUKLS110938/2014.
Uc&astnik fizeni Medochemie z ddvodu neucasti v hloubkové revize uhrad, sp. zn. SUKLS110938/2014,
nemonitoroval jeji pribéh, ani do rozhodnuti Ustavu nijak nezasahoval. Z tohoto diivodu ani nevyjadfil nesouhlas
se stanovenim ODTD. Svého prdva vyjadfit se k vysi ODTD ucastnik fizeni Medochemie vyuZiva az nyni, kdy je pro
néj toto téma aktudlni z dlivodu Ucasti jejich pfipravkd v predmétném spravnim tizeni.

Ustav pfedné uvddi, e 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 ufedni o zméné stanovené
vyse a podminek uhrady Iécivého pripravku nebo potraviny pro zvildstni Iékafské ucely, kterd neodpovidd zdkladni
Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkdam uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Vzhledem k ucelu pfedmétného spravniho fizeni
jiZ Ustav nové hodnoceni neprovddi, tedy ani nezjistuje obvyklé ddvkovdni posuzovanych lécivych pripravkii v bézné
klinické praxi, tudiZ na véci nic neméni ani fakt, Ze ucastnik rizeni Medochemie nebyl ucastnikem hloubkové revize
uhrad. Ustav shrnuje, Ze meritem véci v pfedmétném sprdvnim Fizeni je zména vyse a podminek uhrady LP
SIRANALEN za spinéni podminek uvedenych v ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
nikoli hodnoceni stanoveni ODTD.

Ddle Ustav uvddi, Ze i naddle trvd na tom, Ze ndmitka ucastnika Fizeni se netykd postupu stanoveni ODTD
v pfedmétném sprdvnim fizeni, ale jde o ndmitku do hloubkové revize vhrad sp. zn. SUKLS110938/2014,
kde rozhodnuti nabylo prdvni moci dne 3. 6. 2020 a odkazuje na své vyjddieni k ndmitce ucastnika fizeni ze dne
15. 5. 2025.
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Il. Obecné procesni nesrovnalosti

Uéastnik fizeni Medochemie uvédi, e reakce Ustavu na namitky zaslané k finalni hodnotici zpravé byla velmi
obecnd a postradala konkrétni oddvodnéni. Ustav dle G¢astnika Fizeni neuved| zadnou konkrétni situaci, kdy takto
postupoval. Zejména vyrok ,,Ustav uvadi, e v pfedmétném spravnim Fizeni postupoval plné v souladu se zadsadami
spravniho fizeni, vysledek spravniho tizeni je v souladu se zasadou zdkonnosti jakozto i s verejnym zajmem.“
neposkytuje dostateéné vysvétleni o jaké zasady spravniho fizeni se jedna. K vyroku ,Ustav postupoval tak, aby v
obdobnych pfipadech nevznikaly nedlvodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némz nejsou divodné pochybnosti.”
spole¢nost MEDOCHEMIE rovné? zaujima kriticky postoj. Ustav totiz neuvedl 2adnou konkrétni situaci, kdy takto
postupoval. Spole¢nost MEDOCHEMIE tedy nedokaZe posoudit, zda Ustav opravdu postupuje tak, aby nevznikaly
rozdily.

K tomu Ustav uvddi, Ze trvd na svém vypofdddni ndmitky zaslané do spisu dne 15. 5. 2025.
lll. Navrh vyse Ghrady

Uéastnik Fizeni Medochemie navrhuje, aby Ustav stanovil vy$e Ghrad za baleni LP SIRANALEN v niz$i vy$i, ne? je
uvedeno ve 2. FHZ, a tedy v nasledujici vysi:

Kod SUKL Nazev Doplné&k nazvu JUHR (K¢)
0172453 SIRANALEN 150MG CPS DUR 84 11 281,40
0172459 SIRANALEN 75MG CPS DUR 84 11 138,20

U¢astnik Fizeni Medochemie 74d4 Ustav, aby dle ustanoveni § 39g odst. 3 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
pristoupil ke stanoveni Uhrady ve vysi v souladu s jeho navrhem a vydal novou FHZ, ktera tento ndvrh vyse Uhrady
zohledni. JelikoZ je ucastnik fizeni osoba uvedena v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi a zaroveri je navrh vyse JUHR Ucastnika fizeni niz$i nez navrh JUHR ve 2. FHZ, mél by Ustav dle Géastnika
fizeni vyhovét v souladu s platnou legislativou. Pokud Ustav Zadosti nevyhovi, 74d4 Gcastnik o nalezité objasnéni,
na jakém zakladé Ustav rozhoduje v pfimém rozporu s legislativou a jaka relativni vy$e navrzeného snizeni jadrové
Uhrady by Ustav pfiméla postupovat dle uvedeného ustanoveni, tedy 7adosti U¢astnika o snizeni jadrové Ghrady
vyhovét.

K tomu Ustav uvddi, Ze ndvrh ucastnika fizeni Medochemie ndlezité posoudil a jeho poZadavek vyhodnotil vzhledem
k okolnostem fizeni jako zneuZiti procesniho prdva ucastnika Fizeni za ucelem vytvdrieni obstrukci a snahu
o bezd(ivodné prodluzovdni Fizeni. Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim fizeni zahdjeném dne 26. 3. 2025 byla
vyddna dne 22. 5. 2025 2. FHZ, kterd reflektovala predchozi ndvrh ucastnika fizeni Medochemie ze dne 15. 5. 2025
na sniZeni uhrady, pricemZ po jejim vyddni ndsledoval opakovany (druhy) ndvrh ucastnika fizeni Medochemie
na dalsi sniZeni uhrady oproti ndvrhu predchozimu, ktery jiz mohl byt predloZen ve Ihité pro navrhovadni dikazi
a ¢inéni jinych ndvrha.

Ustav predchozi ndvrh akceptoval, ale optikou opakovanych ndvrhi na snizovdni thrady po vyddni kaZdé FHZ neni
teoreticky mozZné spravni fizeni radné ukoncit. S ohledem na opakovanost témér totoZnych ndvrhi na sniZeni vyse
uhrady Ustav dospél k zdvéru, Ze takovymi ndvrhy je popirdn smysl a tcel jednak ustanoveni § 39i odst. 2 zékona
o verejném zdravotnim pojisténi, a také ustanoveni § 6 sprdvniho Fadu. Naopak dochdzi k zamérnym procesnim
obstrukcim, sledujicim predevsim bezdivodné protahovdni sprdvniho rizeni, coZ je v rozporu s materidlni spravnosti
prubéhu i s procesni ekonomii rizeni. Smyslem procesni ekonomie totiZ je, aby spravni orgdn provddél jen ty ukony,
které jsou nezbytné ke splnéni jeho ukolu, jako je ve sprdvnim Fizeni vyddni zdkonného, vécné sprdavného
a spravedlivého rozhodnuti.

K institutu zneuZiti prdva se opakované vyjadrovaly jak soudy, napr. Nejvyssi sprdvni soud v rozsudku ze dne
10. 11. 2015, ¢. j. 1 Afs 56/2015-67, kde uved| ndsledujici: ,,Jakkoliv neni zdkaz zneuZiti préva vyslovné v tuzemskych
prdvnich predpisech zakotven, jde o prdvni princip, ktery pini funkci ,zdchranné brzdy‘ pro pfipad, Ze konkrétni
pravidla by pfi svém ,doslovném’ uplatnéni vedla k rozporu s materidlni spravedinosti, nebot jsou vyuZivdna
v rozporu s podstatou daného prdva (jeho smyslem a ucelem).” nebo v rozsudku ze dne 12. 12. 2012, ¢. j. 5 Afs
75/2011-57: ,Institut zneuZiti prdva povytce nenachdzi v éeském prdavnim systému své explicitni vyjddFeni. To vSak
neznamend, Ze by v téch oblastech prdva, jeZ se nepfriklonily k jeho explicitnimu vyjadfeni, nebyly jeho ideje
pouZitelné. Jinymi slovy, to, Ze konkrétni norma pojem zneuZiti prdva neuZivd, neznamend, Ze by v této oblasti
ke zneuZivani prava Ci jeho obchdzeni dochdzet nemohlo, resp. Ze by chovdni, jeZ vykazuje znaky zneuZiti prdava,
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nemohlo byt za takové oznaceno, a vyvozovdny odtud i adekvdtni pravni disledky.”, tak i mnohd literatura, napr.
publikace Pomahac, R. a kol. Vefejnd sprdva za rozcestim (prdvni reflexe). Praha: Univerzita Karlova, Pravnickd
fakulta, 2013, k tomu na strané 66 uvddi, Ze zneuZiti prdva je ,jedndni pravné zakdzané, jehoZ disledkem muzZe byt
negovdni subjektivniho procesniho prdva, které bylo zneuZito — sprdvni orgdn napf. nepfiznd ucinky danému tkonu,
resp. k nému neprihlédne, nevyhovi Zadosti, neprovede navrhované diikazy apod.”.

Z vyse uvedeného vyplyvd, Ze ac institut zneuZiti prdva neni nikde v pravnim rdadu vyslovné zakotven, jde o obecny
pravni princip, ktery je nutné brdt v potaz i v priibéhu sprdvnich fizeni o stanoveni ¢i zméné thrad a maximdlnich
cen lécivych pripravki a potravin pro zvidstni lékarské ucely.

Nadvrh ucastnika fizeni Medochemie na formdini sniZeni thrady, jakoZ i skutecnost, Ze jde o ndvrh opakovany, vedou
Ustav k zdvéru o obstrukénim jedndni ucastnika Fizeni Medochemie, ktery zjevné sleduje pouze odddleni vyddni
rozhodnuti v pfedmétném sprdavnim Frizeni, ve kterém mad byt stanovena uhrada odpovidajici zdkladni uhradé
stanovené v pfedchozi revizi uhrad podle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a rovnéz
podminky uhrady odpovidajici podminkdm uhrady stanovenym v predchozi revizi uhrad.

PoZadavek na uvedeni poZadované informace je navic neoprdvnény, Ustav nemiiZe doporucovat ucastnikim Fizeni,
jak maji postupovat, aby se vyhnuli moznym procesnim disledkim svého chovani.

IV. Nedostateéné odivodnéni vypoétu odhadu uspor

Dle tcastnika fizeni Medochemie Ustav ve FHZ nedostate¢né vyporadal od@vodnéni vypoctu odhadu Uspor.

V odhadu uspor uvedeném v podkladech spravniho fizeni se pfedpokladd, Ze snizeni Uhrady pfinese Usporu ve vysi
77,00 K¢ rocné. Tento udaj je dle Ucastnika fizeni Medochemie prezentovan jako klicovy argument pro snizeni
Uhrady, avsak z predloZenych materiald neni zfejmé, jakym zplsobem byl tento odhad vypocitan a zda zohledriuje
veskeré relevantni ekonomické a trzni faktory. Odhadované Uspory vychazeji ze snizeni uhrad za jednotliva baleni
IéCivych pFipravkl na zakladé fixované zakladni Uhrady stanovené ve zkracené revizi, nicméné chybi podrobnéjsi
analyza, ktera by vyhodnotila p¥ipadné negativni dopady tohoto snizeni. U&astnik fizeni Medochemie dale uvadi,
Ze neni jasné, zda odhad Uspor zohledniuje moZzné zmény v objemu spotreby léCivych pripravkl v disledku snizeni
Uhrad. Vyznamné snizeni Uhrady muzZe vést k ekonomické neudrzitelnosti dodavek nékterych pfipravkil, coz by
v krajnim pfipadé mohlo zpUsobit jejich stazeni z trhu. Tento faktor viak v prezentovanych vypodtech neni nijak
reflektovan. Pokud by sniZeni Uhrad vedlo k omezeni dostupnosti Iéciv, mohlo by to v koneéném dusledku vést
k nutnosti predepsani jinych, potencialné drazsich alternativ, coz by Uspory snizilo nebo dokonce vykompenzovalo
jejich plvodni o¢ekdvanou vysi. Zaroven v materidlech neni uvedeno, zda byly do vypoctu zahrnuty mozné dopady
na preskrip¢ni chovani Iékara a reakci trhu na zmény Uhrad. SniZeni Ghrad muZe vést k posunu v preskripci smérem
k jinym lécivym pripravkim nebo k preferenci jinych Iécivych latek, coZz mlze ovlivnit celkovou vysi vydaji
zdravotnich pojistoven. Tento aspekt je v odhadu Uspor zcela ignorovén, coz znamenad, ze skuteéné Uspory
se mohou vyrazné lisit od predikovanych hodnot.

Uéastnik Fizeni Medochemie proto povaZuje za nutné, aby Ustav poskytl podrobnéjsi zd@ivodnéni vypoctu dspor,
véetné detailniho rozkladu metodologie, kterd byla pfi vypoctu pouZita. Mélo by byt jasné specifikovano, jaké
proménné byly zohlednény. Bez téchto dopliujicich informaci nelze povaZovat prezentovany odhad uspor
za dostatecné podloZeny a jeho poutziti jako argument pro snizeni Uhrad maze byt zavadeéjici. Uvadéni odhadu Uspor
v NHZ/FHZ bez dostateéného metodického odlvodnéni a transparentniho vysvétleni pouZitych vypoétl je v rozporu
se zasadou materialni pravdy dle ustanoveni § 3 spravniho rfadu, kterd spravnimu organu uklada povinnost zjistit
skutecny stav véci tak, aby o ném nebyly dlivodné pochybnosti. Pokud spravni organ prezentuje ciselné udaje jako
objektivni skutecnosti, prestoze neprosly dliikladnou analyzou a nezohlednuji vSechny relevantni faktory, m{ze dojit
k nespravnému rozhodnuti, jeZz neodpovida realnym ekonomickym podminkam. Takovy postup je dle Ucastnika
fizeni Medochemie rovnéz v rozporu se zasadou legitimniho ocekavani ucastnikd fizeni, protoZe ti se musi spoléhat
na to, Ze spravni organ pfi rozhodovani vychazi z Uplnych, presnych a odivodnénych udaju.

K tomu Ustav uvddi, Ze i naddle trvd na svém vyjddreni k uvedené ndmitce zaslané do spisu dne 10. 4. 2025, &. j.
sukl127578/2025 a doddvd, Ze vlivem sniZeni thrady LP SIRANALEN odhaduje oproti jejich stdvajici uhradé uspory
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi ve vysi 7,12 tis. K¢ ro¢né, nikoliv 77,00 K¢ ro¢né. Uvedené plyne rovnéz
zdokumentu ,,5-USP_SCAU250501spotr.2024_SIRANALEN_SUKLS82778 2025“, jenZ je soucdsti spisové
dokumentace (¢. j. sukl192583/2025).

V. MozZnost zvySeni Uhrady ve vefejném zajmu
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Dle ucastnika fizeni Medochemie navrhované snizeni zakladni uhrady LP SIRANALEN neni v souladu s vefejnym
zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi. V této souvislosti ucastnik Fizeni
odkazuje na ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb. a vyzyva Ustav, aby pfehodnotil moznost zvy3eni
zakladni Ghrady pseudoreferencni skupiny IéCivych pripravkd obsahujicich 1éCivou latku pregabalin, ¢imz by mohlo
dojit k minimalizaci rizika nedostupnosti lIéCivych pripravkd pro pacienty. Je tfeba také uvazit rostouci naklady na
vyrobu, které jsou ovlivnény zdrazenim energii, inflaci a dalSimi faktory, s tim souvisejici zachovani dostupnosti
lé¢by. U&astnik fizeni Medochemie si je védom rozhodovaci praxe Ustavu, podle niZ neni povinen vyzvat zdravotni
pojistovny k dolozeni souhlast dle ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., avsak v takto mimoradné
situaci, kdy mlzZe byt do budoucna vyrobni situace ve skupiné nepfedvidatelnd a mohlo by realné dojit k ohroZeni
dostupnosti péce pro pacienty, je na Ustavu, aby rozhodovaci praxi pfehodnotil a pfipadnou vyzvu na zdravotni
pojistovny zaslal.

U¢astnik fizeni nesouhlasi s argumentaci Ustavu, 7e otazka zvy$eni zakladni Uhrady podle ustanoveni § 16 odst. 1
vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. je v pfedmétném spravnim Fizeni bezpfedmétnd, nebot se zde nestanovuje zakladni
Uhrada celé skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka. Takovy vyklad je pfilis restriktivni a neodpovida
Ucelu pravni Upravy, ktera ma zajistit, aby Uhrady lécivych pfipravkl byly stanoveny s ohledem na redlné podminky
trhu a aby byla zajisténa jejich dostupnost pro pacienty. Ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi umoznuje zvyseni Uhrady, pokud je to ve vefejném zdjmu, pricemz pravé verejny zajem na zajisténi
dostupnosti 1é¢by je hlavnim ddvodem, pro¢ Uéastnik Fizeni na moznost navyseni zékladni Ghrady upozorfiuje. Ustav
vSak tuto otazku v dosavadnich spravnich fizenich ucastnika odmitd resit s odkazem na to, ze v ramci spravniho
fizeni nestanovuje zakladni dhradu celé skupiny. Tento pfistup je v rozporu se zasadou materidlni pravdy podle
ustanoveni § 3 spravniho fadu, ktera spravnimu organu ukladd povinnost zjistit skutecny stav véci, a to v rozsahu,
ktery je nezbytny pro spravné a spravedlivé rozhodnuti. Ustav nemGze mechanicky aplikovat ustanoveni § 39i
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, aniz by pfihlédl k SirSim ekonomickym a trznim souvislostem, které
mohou ovlivnit dostupnost Iécivych pfipravkd

Ustav se pfi vypofdddni vyse uvedené ndmitky odkazuje na své stanovisko k ndmitce Nezohlednéni vefejného zdjmu,
zedne 10. 4. 2025 a ddle k Zadosti o navyseni zakladni Ghrady ve verejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky
¢. 376/2011 Sb. trvd na tom, Ze v pfedmétném sprdvni fizeni nestanovuje zdkladni dhradu skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravki s obsahem Iécivé Iatky pregabalin a otdzka posouzeni navyseni
zdkladni thrady ve verejném zdjmu, je proto bezpfedmétnd.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkG SIRANALEN. Prehled léciv. Statni Gstav pro kontrolu Iléciv. cit. 5. 3. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi systému uUhrad Iécivych pripravk( v zasadé terapeuticky
zameénitelnych s IéCivymi pfipravky naleZejicimi do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravk( s obsahem lécivé latky pregabalin (ATC kéd NO2BF02), vedeném pod sp. zn. SUKLS284066/2021 ze
dne 23. 12. 2021, které nabylo pravni moci dne 13. 1. 2022. Pfehled spravnich Ffizeni. Statni ustav pro kontrolu
[éCiv. cit. 5. 3. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Rozhodnuti ve spoleéném fizeni o zméné vysSe a podminek Uhrady |éCivych pfipravk( v zasadé terapeuticky
zameénitelnych s [éCivymi pfipravky s obsahem |écivé latky pregabalin (ATC kod NO2BF02), vedeném pod sp. zn.
SUKLS110938/2014 ze dne 30. 10. 2018, které nabylo pravni moci dne 3. 6. 2020. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu IécCiv. cit. 5. 3. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 6. 2. 2025 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi léCivych pripravkd SIRANALEN pod sp. zn. SUKLS335018/2024. Prehled spravnich fizeni. Statni dstav
pro kontrolu léciv. cit. 5. 3. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. USP_SCAU250501spoti.2024_SIRANALEN_SUKLS82778 2025, vlozeno do spisu dne 22. 5. 2025,
€. j. sukl192583/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

ZARAZENiI DO REFERENCNi SKUPINY
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Léc¢ivé pripravky SIRANALEN svymi vlastnostmi® odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lé¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav Ié&ivé pfipravky do této skupiny zafazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS110938/20143, které je soudasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lé¢ivé latky pregabalin byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS110938/20143
v referencni indikaci lé¢ba epilepsie. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném
rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

Ustav stanovil Ghradu predmétnym lécivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a 8 zadkona
o verejném zdravotnim pojisténi podle zakladni Uhrady fixované vramci zkracené revize Uhrad sp. zn.
SUKLS284066/20212.

Zakladni uhrada: 6,8193 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek |ékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. takto:

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — pregabalin (ODTD 300,0000 mg)
Frekvence davkovani: 2x denné
Interval: od 75 mg do 300 mg

300 mg (ODTD) 6,8193 K¢
150 mg (vychozi pro ODTD) 3,4097 K¢ (6,8193 K¢ /2)
75 mg 1,7049 K¢ (3,4097 K&/150%75)

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

Vyse Uhrady za baleni predmétnych Iécivych pfipravkil byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek lIékové 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 Stanovisko
‘ . . L , . . . UHR
Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu rozhodnuti o registraci: Ustavu: v SCAU (K&)
JUHR (K¢) JUHR (K¢)
0172453 | SIRANALEN | 150MG CPS DUR 84 |1 281,41 286,41 431,80
0172459 | SIRANALEN | 75MG CPS DUR 84 11 138,21 143,21 212,07

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 vypoctend vyse jddrové uhrady lécivého pripravku SIRANALEN 150MG CPS DUR 84 II, kéd SUKL 0172453
(286,41 K&) je vyssi neZ ndvrh ucastnika fizeni Medochemie (281,41 K¢), proto Ustav pfi stanoveni vysi jadrové
Uhrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustavem vypoétend vyse jadrové uhrady lécivého pripravku SIRANALEN 75MG CPS DUR 84 II, kéd SUKL 0172459
(143,21 K&) je vyssi neZ ndvrh ucastnika fizeni Medochemie (138,21 K¢), proto Ustav pfi stanoveni vysi jadrové

Uhrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Odhad dopadu na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi
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Ustav odhaduje vlivem sniZeni Ghrady predmétnych |é&ivych pfipravkd oproti jejich stavajici uhradé uspory
z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi ve vysi 7,12 tis. K¢ ro¢né.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b)
a odst. 2 vyhlagky ¢&. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

P:

1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro l1é¢bu epileptickych zachvatl u pacient(
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezddoucich ucink(i nebo kontraindikace poutziti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci [éCby neuropatické bolesti (centrdlni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované Uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo lé¢ba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola uc¢innosti [écby pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostateéné terapeutické odpovédi, neni |é¢ba ddle hrazena.

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym légivym pFipravkdm SIRANALEN stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti ve
zkracené revizi Uhrad skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pfipravkl s obsahem lécivé latky
pregabalin vedené pod sp. zn. SUKLS284066/20212, rovné? tak v rozhodnuti v hloubkové revizi dhrad skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk( s obsahem lédivé latky pregabalin vedené pod sp. zn.
SUKLS110938/20143, ¢&imi je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm Uhrady méni.

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

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: nézev: dopinék ndzvu:
0172453 SIRANALEN 150MG CPS DUR 84 11

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravki s obsahem lécivé latky pregabalin.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny |é¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze lécivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych piipravk( s obsahem lécgivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
|éCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki 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 281,41 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 |ékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.
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Ustavem vypoctend vys$e jadrové thrady uvedeného Ié&ivého pfipravku (286,41 K&) je vy$$i nez navrh Géastnika
fizeni Medochemie (281,41 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vysi jadrové Uhrady postupoval v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 3 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi.

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

P:

1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro l1é¢bu epileptickych zachvatl u pacient(
splnujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezddoucich ucink(i nebo kontraindikace poutziti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci 1é¢by neuropatické bolesti (centralni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované Uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo Iécba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola uc¢innosti [éCby pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni |é¢ba ddle hrazena.

Odlvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0172459 SIRANALEN 75MG CPS DUR 84 11

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravki s obsahem lé¢ivé latky pregabalin.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze lécivy pfFipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravk( s obsahem lécivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka zaradil.

Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé cini 138,21 K¢.

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 lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustavem vypoctena vyse jadrové Ghrady uvedeného lé¢ivého pripravku (143,21 K&) je vy$$i neZ navrh Gcastnika
fizeni Medochemie (138,21 K¢), proto Ustav pfi stanoveni vysi jadrové Ghrady postupoval v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto |é¢ivému pfipravku

zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojiSténi takto:

P:
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1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro Ié¢bu epileptickych zachvatl u pacientt
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich ucinkli nebo kontraindikace poufZiti antiepileptik prvni volby.

2) Pregabalin je hrazen v indikaci Ié¢by neuropatické bolesti (centralni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosazeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo |écba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola Uc¢innosti |é¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni |é¢ba dale hrazena.

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady, jak je uvedeno v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto rozhodnuti.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Zze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek Uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je pfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti prfedbéiné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni
odvolanim.

V ptipadé, 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 kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce Ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vwyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji aZz ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse a podminky, uhrady predbéziné
vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéziné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani
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Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Ustavu odvolani,
ato v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny uéinek.

Otisk Uredniho razitka
MUDr. Juraj Slaby

vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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