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. SUKLS543619/2025 Vyfizuje Ing. Markéta HIGZova Datum 9. 1. 2026
C. jedn. sukl13437/2026

Vyvéseno dne: 9. 1. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav“), jako spravni orgén
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

Ustav na zakladé ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu prerusuje na zadost Gcéastnika 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
(dale jen ,,Accord” nebo , zadatel”)

spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186825 PREGABALIN ACCORD 75MG CPS DUR 100X1
(dale také jako ,PREGABALIN ACCORD")

zahdjené na zakladé Zadosti ze dne 31. 12. 2025 podané Zadatelem a vedené, vedle Zadatele, s témito Ucastniky
fizeni:

Ceska priimyslova 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 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
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RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
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: 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
ndmésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

ode dne doruceni tohoto usneseni o preruseni spravniho fizeni do doruceni vyjadieni Zzadatele o dokonceni

internich jednani o skuteéném datu uvedeni pfipravku PREGABALIN ACCORD na trh v Ceské republice, nejdéle
vSak do dne 12. 2. 2026.

Oduvodnéni

Dne 31. 12. 2025 obdriel Ustav 7adost G¢astnika fizeni Accord o stanoveni vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho
pojisténi lécivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0186825 PREGABALIN ACCORD 75MG CPS DUR 100X1

Dorucéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS543619/2025.
Dne 8. 1. 2026 byla Ustavu dorucena pod ¢. j. sukl10570/2026 7adost G€astnika fizeni Accord o preruseni spravniho

Fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS543619/2025. Uastnik fizeni vede interni jednani o skute¢ném uvedeni pfipravku
PREGABALIN ACCORD na trh a 7ada timto, aby Ustav v souladu s ustanovenim § 64 odst. 2 spravniho fadu prerusil
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predmétné spravni fizeni na dobu 75 dnd, pfipadné do doby dokonceni internich jednani o skute¢ném datu uvedeni
pfipravku na trh v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu spravni organ v fizeni o Zadosti na pozadani Zadatele fizeni pferusi.

Dle ustanoveni § 64 odst. 4 spravniho fadu sprdvni organ pfi uréeni doby preruseni pfihlizi k navrhu ucastnika fizeni,
nicméné neni timto navrhem vazan. Je tedy predeviim na Gvaze Ustavu, jestli dobu navrienou Géastnikem fizeni
shleda pfiméFenou a jakou dobu v usneseni o preruseni spravniho fizeni stanovi. Ustav k 7adatelem navrhované
dobé preruseni uvadi, Ze preruseni na dobu 75 dnl povaZuje vzhledem k samotnému pribéhu fizeni
za nepfimérené. Ustav divody 7adatele uznal a s ohledem na Ihdtu pro vydani rozhodnuti a na procesni ekonomii
spravniho fizeni prerusuje fizeni tak, jak je vyse uvedeno, a tedy na 30 dn0.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je moino podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvoldni,

a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhaté 15 dnl ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny tginek. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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