STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS412081/2025 Vyfizuje Mgr. Lucie Habanova Datum 19. 12. 2025
C. jedn. sukl529552/2025

Vyvéseno dne: 19. 12. 2025

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

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

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186819 PREGABALIN ACCORD 75MG CPS DUR 56
0186841 PREGABALIN ACCORD 150MG CPS DUR 56

drzitele rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

vedeném pod sp. zn. SUKLS412081/2025 s témito Gcastniky Fizeni

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
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
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namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
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: 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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0186819 PREGABALIN ACCORD 75MG CPS DUR 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s obsahem lécivé latky pregabalin,
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 95,47 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 uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro |é¢bu epileptickych zachvatid u pacientd
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 l1é¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni lé¢ba dale hrazena.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186841 PREGABALIN ACCORD 150MG CPS DUR 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky pregabalin,

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pfipravku méni hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 190,94 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 zachvati u pacientd
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeutickd odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

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

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

3) Pregabalin je hrazen na zdkladé 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 ucinnosti lé¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Ié¢ba ddle hrazena.

Odavodnéni

Dne 30. 10. 2025 zahajil 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 pFipravka:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
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0186819 PREGABALIN ACCORD 75MG CPS DUR 56
0186841 PREGABALIN ACCORD 150MG CPS DUR 56
(dale také jako ,LP PREGABALIN ACCORD")

drzitele rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5,
(dale jen ,,Accord”)

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS412081/2025.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady |éCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely,
kterd neodpovidd zakladni 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
pripravkd s obsahem lécdivé 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 lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS291376/2025, neodpovida zakladni dhradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39c odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a podminky uhrady neodpovidaji podminkdm uhrady 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 14. 10. 2025, ¢. j. sukl418007/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢.j. sukl418027/2025.

U¢astnici tizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zadkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a €init jiné navrhy ve |h(té 15 dnl od zahdjeni Fizeni. V této Ihiité Ustav neobdrzel Zadna podani Gcastnikl
fizeni.

Dne 20. 11. 2025 Ustav vydal finaIni hodnotici zpravu (FHZ), €. j. sukl479263/2025, ukon¢il shromazdovani podklad(
pro rozhodnuti aotéto skutecnosti informoval vSechny Uucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢&. j.
sukl479442/2025, ze dne 20. 11. 2025. Soucasné byli G¢astnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podklad{im pro rozhodnuti ve Ih(ité 10
dn@ ode dne doruéeni predmétného sdéleni. V této Ihiité Ustav obdrzel nize uvedené podani Gcastnika Fizeni.
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Dne 4. 12. 2025 Ustav obdrzel vyjadieni, €. j. sukl504936/2025, G¢astnika fizeni Accord k FHZ.

I. Navrh zarazeni do pseudoreferencni skupiny

Uéastnik tizeni Accord s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) zdkona o vefejném zdravotnim pojiéténi
uvadi, Ze zafazeni LP PREGABALIN ACCORD do referenéni skupiny néleZi do pravomoci Ustavu, jak jiz Ustav uplatnil
v rdmci spravniho fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady na zakladé vzorového ptipravku, ve kterém zaradil LP
PREGABALIN ACCORD do skupiny terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkd obsahujicich 1é¢ivou latku
pregabalin. Pfipravek tak nadale setrvava v pfislusné pseudoreferencni skupiné, nebot z ni nikdy nebyl vyfazen.
Ucastnik Fizeni Accord se domniva, Ze vzhledem k tomu, Ze vyFazeni pfipravku z (pseudo)referenéni skupiny nespada
do pravomoci Ustavu, jelikoZ tato pravomoc neni ve vy$e uvedeném ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném
zdravotnim poji$téni, ani v zddném jiném pravnim predpisu, G¢astnik Fizeni Accord zastdva nazor, ze Ustav nemdze
nasledné ani navrhovat jeho nové ¢i ,opakované” zafazeni do této skupiny.

U&astnik Accord déale uvadi, e Ustav se touto namitkou jiz zabyval, napf. ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS192307/2024, a zavéry Ustavu nepovaziuje za bezrozporné & jednoznaéné souladné se zakonem.

Podle ustanovené § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi se stanoveni vyse Uhrady odviji od vysledkd
posledni revize Uhrad, pficemz Ustav je povinen respektovat zafazeni ptipravku do referenéni skupiny tak, jak bylo
uréeno diivéjéimi spravnimi akty. Pokud tedy Ustav nepredkladda nové skuteénosti, je? by vyzadovaly pfehodnoceni
terapeutické zaménitelnosti pfipravku, je jeho postup svévolny a bez zakonného podkladu. Dle ustanoveni § 2 odst.
2 spravniho radu muizZe spravni organ uplatfiovat svou pravomoc pouze v rozsahu a k ucellim, pro které mu byla
zédkonem svérena. Ustav viak tuto hranici dle G¢astnika Accord prekracuje, pokud provadi nové zafazeni piipravku
bez zdkonného dlvodu a v rozporu s dosavadnim spravnim stavem.

K tomu Ustav uvddi, Ze o zafazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léc¢ivych
pfipravkd, resp. i o nezarazeni do Zadné ze skupin, pokud IéCivy pfipravek do Zddné referencni skupiny ani skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk( 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 pripravku a jeho zarazeni do referenéni skupiny,
resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki je nezbytnou soucdsti kaZzdého sprdavniho
fizeni, nebot pouze tehdy, pokud je v rdmci sprdvniho 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 moZiné mu s ohledem na typ sprdvniho fizeni stanovit vysi uhrady v souladu
s pfislusnymi ustanovenimi zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V pfipadé prfedmétného sprdavniho 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 verejném zdravotnim pojisténi ve zkrdcené revizi thrad.

Ustav ddle uvddi, e pokud ucastnik Fizeni ve sprdvnim Fizeni sp. zn. SUKLS192307/2024 nesouhlasil se zdvéry
Ustavu, mohl tak proti nim brojit v uvedeném sprdvnim fizeni zékonem predvidanym zptisobem, coZ vsak neucinil.
Ustav uvddi, Ze trvd na svém vypofdddni uvedeném vyse a uvddi, Ze zafazenim posuzovanych LP PREGABALIN
ACCORD v predmétném sprdavnim rizeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki
s obsahem [écivé Idtky pregabalin nijak neprfekrocil zékonnd zmocnéni uvedend v ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi a v napadaném postupu neshleddvd Zddny rozpor s principem pravni jistoty
a ochrany prav nabytych v dobré vire ani se zdsadou zdkonnosti.

Il. Neplatnost stanovené ODTD

Ucastnik Accord dale uvadi, e ODTD Iécivé latky pregabalin byla stanovena v predchozi revizi Ghrad sp. zn.
SUKLS110938/2014. U¢astnik Accord odkazuje na ustanoveni § 15 odst. 1 a 2 vyhlagky & 376/2011 Sb., zejména
na ustanoveni § 15 odst. 2 pism. c) této vyhlasky, podle kterého je zfejmé, zZe pro stanoveni ODTD je rozhodné
davkovani v bézné klinické praxi. Dle nazoru ucastnika Accord je stanoveni ODTD v hloubkové revizi sp. zn.
SUKLS110938/2014 chybné.

Ucastnik fizeni Accord vyzyva Ustav, aby zahdjil proces zjistovani obvyklého ddvkovani posuzovanych Ié&ivych
pripravkd v bézné klinické praxi analyzou primarnich dat poskytovatell zdravotni péce, pfipadné metodou pfimého
dotazovani poskytovatell zdravotni péce, popfipadé i prostiednictvim vyzvy k soucinnosti uréenou zdravotnim
pojistovnam, které disponuji daty o skute¢né pouzivaném a z vefejného zdravotniho pojisténi hrazeném davkovani.
Ucastnik Accord 74dd4, aby Ustav zajistil dostate¢ny a relevantni ddkazni materidl pro stanoveni ODTD
predmétnych léCivych pFipravkd tak, aby metodika jeho zjistovani, a tedy i samotnd vysledna hodnota odpovidala
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ustanoveni § 15 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb. U&astnik Accord déale navrhuje zahajenii revizniho
spravniho fizeni, pfi kterém stanovi ODTD na zakladé vysledk( tohoto Setteni.

Ucastnik Accord déle uvadi, e nesouhlasi s argumentaci Ustavu uvedenou v jinych spravnich Fizenich k totoZné
namitce, Ze namitka se netyka stanoveni ODTD v pfedmétném spravnim fizeni, ale Ze by méla byt sméfovana
do hloubkové revize thrad sp. zn. SUKLS110938/2014, kterd jiz nabyla pravni moci. U&astnik Accord nenamita
samotné stanoveni ODTD v predchozim spravnim fizeni, ale upozorfiuje na skute¢nost, ze ODTD byla stanovena
v minulosti na zakladé tehdejsich relevantnich udaji a Ze dle ustanoveni § 15 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
existuji jasna kritéria pro jeji urceni, ktera musi byt respektovdna i v aktualnim tizeni dle aktualné platné okolnosti
odli$né od téch platnych v dobé vydani rozhodnuti v odkazované hloubkové revizi.

Ustav se nevyjadFuje k meritu véci, tedy k tomu, zda aktudlni vy$e ODTD odpovidd redlnému davkovani v bézné
klinické praxi, pouze konstatuje, Ze ucastnik fizeni nepredlozil Zadné dlikazy, které by spravnost stanovené ODTD
vyvracely. Takova argumentace vSak neni v souladu s obecnymi zasadami spravniho fizeni, se zasadou materialni
pravdy dle ustanoveni § 3 spravniho fadu, kterd uklada spravnimu orgdnu povinnost zjistit skutecny stav véci tak,
aby o ném nebyly divodné pochybnosti. Pokud existuji pochybnosti o tom, zda dfive stanovena ODTD odpovida
soucasné klinické praxi, nelze jejich posouzeni odmitnout formalistickym vykladem vyhlasky. Argumentace Ustavu
dle Ucastnika Accord odkazem na rozhodnuti MZ tykajici se jinych LP a jinych |éCivych latek neni relevantni.

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 trvd na tom, Ze némitka ucastnika Fizeni se netykd postupu stanoveni ODTD v pfedmétném sprdvnim Fizeni,
ale jde o ndmitku do hloubkové revize uhrad sp. zn. SUKLS110938/2014, kde rozhodnuti nabylo prdvni moci dne
3. 6. 2020. Z tohoto diivodu se Ustav k uvedené ndmitce nevyjadruje.

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 § 39 zdkona se pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi uhrad”.
ODTD lécivé latky pregabalin byla stanovena v hloubkové revizi thrad sp. zn. SUKLS110938/2014, pri¢emZ podrobny
postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti blize popsdn a toto rozhodnuti je soucdsti spisové dokumentace
predmétného sprdvniho fizeni. JelikoZ stanovend ODTD se podle ustanoveni § 15 odst. 7 vyhldsky ¢ 376/2011 Sbh.
pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi uhrad, tedy do ndsledujici hloubkové revize uhrad, 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 ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS10511/2021 o zméné vyse a podminek thrady
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 sprdavnim fizeni o zméné vyse a podminek uhrady zahdjeném
na Zddost jsou plné prenositelné i do individudlnich sprdvnich Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady IéCivych
pfipravki ve spravnich 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 divodnosti se bude ddl zabyvat, nicméné Ustav konstatuje, Ze ucastnik fizeni Accord neuved! Zddné
skutecnosti ani neposkytl dukazy, které by prokazovaly, Ze stanovend vyse ODTD lécivé Iatky pregabalin ddvkovadni
v béZné klinické praxi neodpovidd.

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

Ucastnik Accord uvadi, e pfedmétné LP PREGABALIN ACCORD splfiuji kritéria podobného pripravku tak, jak je
definuje znéni ustanoveni § 39b odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, je tedy zfejmé, Ze se na néj
vztahuje znéni ustanoveni § 21 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Jelikoz v pfipadé pfedmétného spravniho Fizeni neni
dodrzen zdkonem a vyhlaSkou predvidany proces stanoveni Uhrady, tedy dle Uhrady podobného pfipravku
navrzeného Zadatelem, zada ucastnik Accord o zastaveni predmétného sprdvniho fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 21 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. se uhrada posuzovaného pripravku podle
ustanoveni § 39b odst. 5 a 6 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi stanovi podle uhrady podobného pfipravku
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podle § 39b odst. 4 téhoZ zdkona navrZeného Zadatelem. V pfedmétném 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 fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pfedmétné sprdvni fizeni je zahdjeno z moci uredni dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi a ndmitka ucastnika fizeni je tak zcela lichd.

IV. Nedostate¢né odlivodnéni vypoctu odhadu tspor

V odhadu uspor uvedeném v podkladech spravniho tizeni se pfedpokladd, Ze snizeni Ghrady pfinese Usporu ve vysi
24,16 mil. K¢ rocné. Tento Udaj je prezentovan jako klicovy argument pro snizeni Uhrady, avsak z ptedlozenych
material( neni dle Ucastnika Accord zfejmé, jakym zplsobem byl tento odhad vypocitan a zda zohlednuje veskeré
relevantni ekonomické a trzni faktory. Neni jasné, zda odhad Uspor zohledriuje mozné zmény v objemu spotreby
[éCivych pripravkl v dlsledku snizeni uhrad. Vyznamné snizeni Uhrady mize vést k ekonomické neudrzitelnosti
dodavek nékterych pripravkd, coz by v krajnim pripadé mohlo zpUsobit jejich stazeni z trhu. Pokud by snizeni Ghrad
vedlo k omezeni dostupnosti lIéCiv, mohlo by to v koneéném disledku vést k nutnosti pfedepsani 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 preskripéni chovani Iékar( a reakci
trhu na zmény Uhrad. SniZzeni Uhrad mulzZe vést k posunu v preskripci smérem k jinym |éCivym pripravkiim
nebo k preferenci jinych lé¢ivych latek, coz mize ovlivnit celkovou vysi vydajl zdravotnich pojistoven.

Uvadéni odhadu uUspor v NHZ/FHZ bez dostate¢ného metodického odlvodnéni a transparentniho vysvétleni
pouzitych vypoctd je dle ucastnika Accord v rozporu se zasadou materialni pravdy dle ustanoveni § 3 spravniho
radu. Pokud spravni organ prezentuje Ciselné Udaje jako objektivni skutecnosti, prestoze neprosly dikladnou
analyzou a nezohledniuji vSechny relevantni faktory, miZe dojit k nespravnému rozhodnuti, jez neodpovida redlnym
ekonomickym podminkam. Takovy postup je rovnéz v rozporu se zasadou legitimniho ocekavani Ucastnik( fizeni.

Jak jiZ Ustav uved! vyse, v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi. Zahdjeni sprdvniho fizeni podle uvedeného ustanoveni neni podminéno dosaZzenim
urcité uspory z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi (napf. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni
§ 39p odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi).

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 vZdy na zdkladé celkového
poctu baleni predmétnych Iécivych pfipravki. Ustav zjistuje dostupnost Ié&ivych pfipravki z hléseni 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 tfedni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ¢cimZ je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.

V. MoZnost zvy$eni thrady ve verejném zajmu

Dle ucastnika Accord navrhované snizeni zakladni Uhrady pfedmétnych pfipravkd neni v souladu s verejnym
zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V tomto kontextu se odkazuje
na ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb. a vyzyva Ustav, aby posoudil moZnost zvyseni zakladni Ghrady
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl s obsahem lécivé latky pregabalind, ¢imz by doslo
k minimalizaci rizika nedostupnosti IéCivych pFipravk( z této skupiny. Déle Ucastnik Accord upozoriuje, Ze je tieba
zohlednit rostouci ndklady na vyrobu, které jsou ovlivnény zdrazenim energii, inflaci a dalSimi faktory. Tyto
ekonomické vlivy mohou mit pfimy dopad na udrzZitelnost dodavek léciv a jejich dostupnost na trhu. Vzhledem
k vyjimecné situaci, kdy by mohlo dojit k nepredvidatelnym vypadkim vyroby v rdmci dané skupiny a redlnému
ohroZeni dostupnosti [éCby pro pacienty, se ucastnik Accord domniva, Ze je na misté pfehodnotit dosavadni praxi
Ustavu a oslovil zdravotni pojistovny k doloZeni souhlast dle ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ucastnik Accord déle nesouhlasi s argumentaci Ustavu, Ze otdzka zvyseni zakladni Uhrady podle § 16 odst. 1 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. je v predmétném spravnim fizeni bezpfedmétna, nebot se zde nestanovuje zakladni Ghrada celé
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl. Takovy vyklad je prilis restriktivni a neodpovida ucelu
pravni Upravy, kterd ma zajistit, aby uhrady |éCivych pripravkid byly stanoveny s ohledem na realné 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 zajmu, priCemz pravé verejny zdjem na zajiSténi dostupnosti
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lé¢by je hlavnim divodem, pro¢ Géastnik fizeni na moZnost navy$eni zakladni Ghrady upozorfiuje. Ustav vak tuto
otdzku v dosavadnich spravnich fizenich odmita resit s odkazem na to, Ze v rdmci spravniho fizeni nestanovuje
zakladni uhradu celé skupiny. Tento pfistup je dle Ucastnika Accord v rozporu se zadsadou materialni pravdy podle
ustanoveni § 3 spravniho fadu. Ustav nemGze mechanicky aplikovat ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, aniz by pfihlédl| k SirSim ekonomickym a trznim souvislostem, které mohou ovlivnit dostupnost
[éCivych ptipravkd.

Ustav opakované uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav posuzovanym lé&ivym pFipravkim stanovil vysi thrady, kterd odpovidd vysi
zdkladni uhrady stanovené ve zkrdcené revizi sp zn. SUKLS284066/2021, pricemZ v takovém postupu neshleddvad
Zddny rozpor s vefejnym zdjmem.

Ustav k tomu ddle doddvd, Ze ucastnik fizeni Accord byl rovné? tcastnikem fizeni uvedené zkrdcené revize thrad
sp. zn. SUKLS284066/2021 a na zdkladé zdkladni thrady za ODTD stanovené v této zkrdcené revizi byla stanovena
Uhrada pravé predmétnym LP PREGABALIN ACCORD, pricemZ ke stanoveni vyse zdkladni thrady nemél ucastnik
fizeni Accord ndmitek po celou dobu vedeni zkrdcené revize.

Vzhledem ktomu, Ze v predmétném sprdvnim fizeni Ustav nestanovuje zdkladni thradu skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem Iécivé Iatky 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 bezpfedmétnd

VI. Obecné procesni nesrovnalosti

Ucastnik Accord je toho nazoru, Ze spravni Fizeni vykazuje zasadni procesni nedostatky, které mohou vést k jeho
nepfezkoumatelnosti a nezakonnosti. Ustav pii svém postupu mechanicky aplikuje pravidla pro zkracenou revizi,
zejména ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném spravnim fizeni, aniz by pfihlédl ke specifikim individualniho
spravniho fizeni a ke svym procesnim povinnostem vyplyvajicim ze spravniho radu.

Podle ustanoveni § 2 odst. 4 spravniho fadu je sprdvni organ povinen dbat na soulad svého rozhodovani s vefejnym
zajmem a zajistit, aby v obdobnych pfipadech nevznikaly nedivodné rozdily. Tato povinnost dle ucastnika Accord
nebyla splnéna, nebot Ustav dostateéné nereflektuje redlny dopad navrZeného snizeni dhrad na dostupnost
IéCivych pFipravkl, hospodafskou stabilitu trhu ani specifika tohoto Fizeni, kterd vylucuji pouhou mechanickou
aplikaci § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi bez individudlniho posouzeni. Timto dle Ucastnika
Accord dochazi k poruseni zasady volného hodnoceni dlikaz( 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 pfipadech nevznikaly nediivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némZ nejsou
duvodné pochybnosti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych ptipravkl PREGABALIN ACCORD. Prehled Iéciv. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 9. 10. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi systému uhrad IéCivych pfipravk( v zasadé terapeuticky
zameénitelnych s |éCivymi pripravky naleZejicimi do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem Iécivé latky pregabalin, vedeném pod sp. zn. SUKLS284066/2021 ze dne 23. 12. 2021, které
nabylo pravni moci dne 13. 1. 2022. Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 9. 10. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Rozhodnuti ve spole¢ném Fizeni o zméné vysSe a podminek Uhrady |éCivych pFipravk( v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s [éCivymi pfipravky s obsahem lécivé latky pregabalin, vedeném pod sp. zn. SUKLS110938/2014
ze dne 30. 10. 2018, které nabylo pravni moci dne 3. 6. 2020. Prehled spravnich fizeni. Statni ustav pro kontrolu
[éCiv. cit. 9. 10. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Sdéleni o nabyti prdvni moci dne 4. 9. 2025 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi lécivych pripravkd PREGABALIN ACCORD pod sp. zn. SUKLS291376/2025. Prehled spravnich fizeni.
Statni dstav pro kontrolu IéCiv. cit. 9. 10. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/
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5. USP_SCAU251001_spott.2024_PREGABALIN_ACCORD_SUKLS412081_2025, vloZeno do spisu dne 14. 10. 2025,
¢. j. sukl418023/2025.

Ustav vzal v Gvahu véechny skuteénosti shromazdéné v pribé&hu spravniho fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymi vlastnostmi' odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych 1é&ivych pFipravk
s obsahem lé¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav Ié¢ivé piipravky do této skupiny zarazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS110938/20143, které je soulasti 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 1écba epilepsie. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném
rozhodnuti, které je soucdsti 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.
SUKLS284066/20212.

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

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

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — pregabalin (ODTD 300,0000 mg)
Frekvence ddvkovani: 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 (hranicni sila) 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 pfipravki 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):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék nézvu JUHR (K&) UHR v SCAU (K¢&)
0186819 | PREGABALIN ACCORD 75MG CPS DUR 56 95,47 146,49
0186841 | PREGABALIN ACCORD 150MG CPS DUR 56 190,94 292,98

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.

Odhad dopadu na prostifedky vereiného zdravotniho pojisténi
Ustav odhaduje vlivem sniZeni Ghrady predmétnych lécivych pFipravkd oproti jejich stdvajici Ghradé uspory
z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi 24,16 mil. K¢ ro¢né.
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Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravkl za rok 2024 a porovnani s Ghradou platnou ke dni
14.10. 2025.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav ozndmil zahdjeni spravniho Fizeni v fijnu 2025, je jako srovndvaci Ghrada pied zacatkem
spravniho fizeni brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 10. 2025.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledfuje situaci, kdy
je cena pro konec¢ného spotiebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizsi, ne? je jeho Uhrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

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

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

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

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

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

3) Pregabalin je hrazen na zékladé preskripce psychiatra pro lécbu generalizované uzkostné poruchy u pacient,
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 lécba ddle hrazena.

Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé€ivym pfipravkdim PREGABALIN ACCORD stejné podminky uhrady jako
v rozhodnuti ve zkracené revizi Uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem
lé¢ivé latky pregabalin vedené pod sp. zn. SUKLS284066/20212, rovnéZ tak v rozhodnuti v hloubkové revizi Ghrad
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych |1éCivych pfipravk( s obsahem lécivé latky pregabalin vedené pod
sp. zn. SUKLS110938/20143, &im3 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 pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186819 PREGABALIN ACCORD 75MG CPS DUR 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravka s obsahem lécivé latky pregabalin.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny lé¢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 lécivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 95,47 K¢.
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Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vyse 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 dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

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 thrady ze zdravotniho pojisSténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro |é¢bu epileptickych zachvatid u pacientd
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 l1é¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni lé¢ba dale 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:
0186841 PREGABALIN ACCORD 150MG CPS DUR 56

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 lééivych pFipravki s obsahem lécivé 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 légivych pFipravk( s obsahem lécivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.

Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 190,94 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 lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednda Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

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 Sb. tomuto |é¢ivému pfipravku
zménil podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi takto:

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

a) nedostatecna terapeutickd odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

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

2) Pregabalin je hrazen v indikaci 1é¢by neuropatické bolesti (centralni i periferni).
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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 ucinnosti lé¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Ié¢ba ddle hrazena.

Odlvodnéni:
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 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené 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 pripadé, zZe rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem pfedbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéziné 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 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 zrusi 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 kalendafniho mésice
v€etné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhozZ zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho 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 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 az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, uhrady predbézné
vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbézné vykonatelnosti
rozhodnuti aZz 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 odvolani,

a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve |h(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny téinek.
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Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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