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. SUKLS505133/2025 Vyfizuje Mgr. Lucie Habanova Datum 13. 3. 2026
C. jedn. sukl113082/2026

Vyvéseno dne: 13. 3. 2026

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 zakonl, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zakon 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 Sh., 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:
0246362 PREATO 75MG TBL NOB 84
0246363 PREATO 75MG TBL NOB 98
0246380 PREATO 150MG TBL NOB 84
0246407 PREATO 300MG TBL NOB 84

(déle také ,LP PREATO)
drzitele rozhodnuti o registraci

Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
IC: 07003773
namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1

vedeném pod sp. zn. SUKLS505133/2025 s témito ucastniky Fizeni

Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
IC: 07003773
namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
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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: 638 30 515
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

Vseobecna 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: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0246362 PREATO 75MG TBL NOB 84

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 zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 143,21 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., kterou se provadi néktera
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ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (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
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich Gcinkli 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 lé¢ba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovéna. Kontrola Uéinnosti 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:
0246363 PREATO 75MG TBL NOB 98

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 lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 167,08 K¢

a na zdakladé 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. mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

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

a) nedostatecna terapeutickd odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich 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 pacientd,
u kterych nebylo dosaZzeno 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 Ucéinnosti lIé¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Ié¢ba ddle hrazena.

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0246380 PREATO 150MG TBL NOB 84

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 pfipravkt s obsahem lécivé latky pregabalin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 286,41 K¢
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a na zdakladé 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. mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

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

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich Gcinkli 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 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 lé¢ba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola U¢innosti l1é¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni lé¢ba dale hrazena.

4. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0246407 PREATO 300MG TBL NOB 84

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 lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 572,82 K¢

a na zdakladé 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. mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

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

a) nedostatecna terapeutickd odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich Gcinkli 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 dosaZzeno 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 ucinnosti lé¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Ié¢ba ddle hrazena.

Oduvodnéni

Dne 30. 12. 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 lé¢ivych pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0246362 PREATO 75MG TBL NOB 84
0246363 PREATO 75MG TBL NOB 98
0246380 PREATO 150MG TBL NOB 84
0246407 PREATO 300MG TBL NOB 84
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drzitele rozhodnuti o registraci

Neuraxpharm Bohemia s.r.o.

IC: 07003773

namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1,
(dale jen ,,Neuraxpharm®)

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS505133/2025.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady |é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely,
ktera neodpovida zakladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoz zdkona, nebo ma podminky
Uhrady neodpovidajici podminkam dhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované lécivé pripravky jsou zarazeny do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki
s obsahem |éc¢ivé latky pregabalin.

Zkracena revize Uhrad léCivych pripravk( zafazenych 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.

VysSe Uhrady posuzovanych |éCivych pripravkl, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS392895/2025, neodpovida zakladni ihradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39c odst. 7
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a podminky uhrady neodpovidaji podminkdm Uhrady stanovenym v revizi
Ghrad.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény divody 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 zdkona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil véem Gcastnikiim Fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 10. 12. 2025, €. j. sukl513559/2025.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladd shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy
(dale jen ,NHZ"), €. . sukl513574/2025.

Ugastnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a Cinit jiné ndvrhy ve Ihité 15 dnl od zahajeni fizeni. V této Ih(té Ustav neobdrzel zddna podani ucastnikd
fizeni.

Dne 21. 1. 2026 Ustav vydal findlni hodnotici zpravu (dale jen ,FHZ“), €. j. sukl31134/2026, ukon¢il shromazdovani
podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j.
sukl31156/2026, ze dne 21. 1. 2026. Soucasné byli Gcastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi jsou oprdvnéni vyjadrit se k podkladiim pro rozhodnuti ve |h(té
10 dn0 ode dne doruéeni pfedmétného sdéleni. V této Ihaté Ustav obdrzel nasledujici podani Géastnika Fizeni.

Dne 5. 2. 2026 obdrzel Ustav pod €. j. sukl58825/2026 vyjadieni Gc¢astnika Neuraxpharm k FHZ.

l.

Zarazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravkl + znalecky posudek

Ucastnik Neuraxpharm se odkazuje na ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
|éCivy pfipravek je mozné zaclenit do referencni skupiny vyluéné v fizeni vedeném dle ustanoveni § 39g téhoz
zakona, tedy v fizeni o stanoveni, zméné Ci zruseni vySe a podminek Uhrady, a to bud na ndvrh drZitele rozhodnuti
o registraci, zdravotni pojistovny, nebo z moci Gfedni.
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Zarazeni do referencni skupiny, stejné jako uréeni zakladni Ghrady, je neoddélitelné spojeno s vedenim tohoto fizeni
a s provedenim dokazovani smérujiciho k ovéreni spInéni podminek terapeutické zaménitelnosti.

Pokud Ustav v fizeni dle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojiéténi, podle ného? je predmétné
spravni fizeni vedeno, rozhodne o zarazeni léCivého pripravku do referenéni skupiny, aniz by tomuto kroku
predchdzelo fadné tizeni podle ustanoveni § 39g zdkona, pripadné aniz by bylo zarazeni procesné realizovano
v rdmci fizeni vedeného dle ustanoveni § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, dochazi k prekroceni, resp.
nejasnému vykonu zadkonem svéfenych pravomoci Ustavu. Takovy postup dle Géastnika Neuraxpharm mdze vést
k vydani rozhodnuti, které postrada zakonny zaklad, a tudiz neni zpUsobilé zaloZit povinnost stanovit thradu daného
pfipravku.

Uc&astnik Neuraxpharm dale poukazuje na vétu druhou ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, podle niz se Uhrada lécivého pripravku odviji od zdkladni dhrady referencni skupiny, do niz byl pfipravek
zatazen. Tento mechanismus vSak logicky i pravné predpoklada existenci pfedchoziho, pravomocného zarazeni
do referencni skupiny. Bez splnéni této podminky nelze zakladni Uhradu referencni skupiny na konkrétni [éCivy
pfipravek aplikovat.

Ve vztahu k LP PREATO neni k dispozici zadné pravomocné rozhodnuti, jimz by byl tento pfipravek formalné
zaclenén do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd obsahujicich 1é¢ivou latku pregabalin.
Z predloienych podkladd Ustavem nevyplyvd na zékladé, jakého konkrétniho procesniho postupu, jakych
odbornych podklad( ¢i jakého rozhodnuti vydaného v ramci fizeni dle ustanoveni § 39g zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi mélo dojit k zarfazeni LP PREATO do uvedené skupiny. Zaroven nebyla Ucastnikim fizeni
poskytnuta moznost se k otazce terapeutické zaménitelnosti vécné vyjadrit v ramci dokazovani, v némz by byla tato
klicova skutecnost odborné a procesné prezkoumana.

Zarazeni LP PREATO do referencni skupiny bylo deklarovano vylu¢né v rdmci FHZ v tizeni vedeném dle ustanoveni
§ 39i zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nikoli v dokumentu, ktery ma povahu konstitutivniho spravniho
rozhodnuti o zarazeni léCivého pripravku. V disledku toho ucastnik Neuraxpharm uzavird, Ze k zafazeni fakticky
ani pravné nedoslo a jakékoli stanoveni Uhrady, které by bylo na takto ,neexistujici“ zafazeni navazano, postrada
pravni zaklad a je stiZzeno absolutni nedcinnosti.

Vzhledem k tomu, Ze dalSi postup v predmétném spravnim fizeni je v zdsadni, meritorni roviné podminén
posouzenim terapeutické nezaménitelnosti LP PREATO ve vztahu k ostatnim ptipravkim zafazenym do skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem lécivé latky pregabalin, vyzyva ucastnik
Neuraxpharm Ustav, aby v souladu s ustanovenim § 56 spravniho fadu zajistil dikaz prostiednictvim znaleckého
posudku.

Ustav k vyse uvedenym ndmitkdm uvddi, Ze o zafazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych léCivych pfipravkd, resp. i o nezarazeni do Zadné ze skupin, pokud IéCivy pripravek do Zadné referencni
skupiny ani skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravk( nendlezZi, rozhoduje na zdkladé
ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 tého? zdkona. Ustav
ddle uvadi, Ze otdzka terapeutické zaménitelnosti Iécivého pfipravku a jeho zarazeni do referencni skupiny, resp.
skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkd, je nezbytnou soucdsti kazdého sprdvniho fizeni,
nebot pouze tehdy, pokud je v rdmci sprdvniho Fizeni postaveno najisto zarazeni lécivého pripravku do konkrétni
referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pfipravkd, resp. nezarazeni do Zadné
ze skupin, je moZné mu s ohledem na typ sprdvniho fizeni stanovit vysi uhrady v souladu s prislusnymi ustanovenimi
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V pripadé predmétného sprdvniho fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i
odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidd zdkladni thradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v posledni zkrdcené revizi thrad.

Meritem véci v pfedmétném sprdvnim Fizeni je zména vyse a podminek uhrady lécCivych pfipravki LP PREATO
za splnéni podminek uvedenych v ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nikoli
hodnoceni terapeutické zaménitelnosti. Ustav doddvd, Ze LP PREATO byly do skupiny v zdsadé terapeuticky
zamenitelnych Iécivych pfipravki s obsahem Iécivé Idtky pregabalin zarazeny v ramci spravniho Fizeni o stanoveni
vysSe a podminek uhrady sp. zn. SUKLS68492/2020, ddle v ramci zkrdcené revize uhrad sp. zn. SUKLS284066/2021
a opakované v rdmci sprdvnich fizeni o stanoveni/zméné vysSe a podminek uhrady sp. zn. SUKLS272709/2020,
SUKLS321291/2024, SUKLS82838/2025, SUKLS392895/2025. Ucastnik Neuraxpharm v uvedenych sprdvnich fizenich
nijak nerozporoval zarazeni LP PREATO do prfedmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravku, resp. odiivodnéni jejich terapeutické zaménitelnosti s ostatnimi léCivymi pfipravky s obsahem Iécivé Idtky
pregabalin.
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Ustav ddle uvddi, Ze pfedmétné sprdvni fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi je vedeno
postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené
zahdji Fizeni z moci uredni 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 ma podminky uhrady neodpovidajici podminkdm udhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené
revizi. Ustav uvddi, Ze podrobné odiivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti v reviznim
sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS110938/2014, které je soucdsti spisové dokumentace. Vzhledem k tcelu predmétného
sprdvniho Fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené prdvé v rémci uvedené hloubkové
revize.

Z ustanoveni § 56 spravniho fadu vyplyvd, Ze je na uvaze sprdvniho orgdnu, zda bude v konkrétnim spravnim fizeni
vyZadovat dikaz znaleckym posudkem ¢&i nikoliv. Ustav disponuje diikazy zcela dostacujicimi pro probihajici spravni
fizeni, tedy neshleddvad potrebu vyZadovat znalecky posudek.

ODTD

Ucastnik Neuraxpharm s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. uvadi, e ODTD se uréuje
vidy ve vysi odpovidajici obvyklému davkovani v béZné klinické praxi a tento parametr ma byt stanoven vylu¢né
na zakladé radné provedeného dokazovéani a Ustav nem(ze ODTD bez dal$iho prevzit z jiného spravniho Fizeni,
nebot v kazdém fizeni je povinen zjistovat skutkovy stav k dobé vydani rozhodnuti dle ustanoveni § 3 spravniho
radu. Tato povinnost se vztahuje i na zjisténi obvyklého davkovani léCivych latek v aktualni klinické praxi, jemuz m3a
ODTD odpovidat. Pokud by Ustav namisto aktudlniho dokazovani pouze prevzal ODTD z d¥ivéj$iho rozhodnuti,
vznikala by neodstranitelna pochybnost, zda takto prevzaty udaj stale odpovidd soucasné klinické praxi.
Rozhodujicim kritériem proto musi byt dadvkovani existujici v dobé vydani napadeného rozhodnuti, nikoli davkovani
zjist&né v minulosti v ramci diivéjsi revize Ghrad. U&astnik Neuraxpharm zddraziuje, e Ustav miZe rozhodovat
vyluéné v mezich pravomoci, které mu zakon vyslovné svéfuje. Rozsah této plsobnosti je vymezen v ustanoveni
§ 15 odst. 10 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, pricemz stanoveni ODTD jako zavazného udaje zde uvedeno
neni.

S odkazem na ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, souvisi spojeni zdkladni Uhrady,
kterou Ustav ve FHZ navrhuje stanovit a ODTD lé¢ivé latky. JelikoZ LP PREATO nendleii do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych |écivych pripravkd s obsahem |écivé latky pregabalin, nelze ani stanovenou ODTD
povaZovat za relevantni pro LP PREATO. Timto postupem se Ustav dle G€astnika Neuraxpharm vyhybda odpovédnosti
za stanoveni legitimni a pravné konformni vyse ODTD, ktera by byla specificky vztazena k LP PREATO.

Ustav na tvod opakované uvddi, e v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci tfedni o zméné
stanovené vyse a podminek thrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvldstni 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. Vzhledem k ucelu pfedmétného sprdvniho fizeni
jiz Ustav nové hodnoceni neprovddi, tedy ani nezjistuje obvyklé ddvkovdni posuzovanych lé&ivych pfipravkii v béZné
klinické praxi. Jak je uvedeno vyse, Ze LP PREATO ndleZi bez pochyb do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
lé¢ivych pFipravki s obsahem lécivé Idtky pregabalin, proto Ustav pfi stanoveni ODTD postupoval v souladu s timto
reviznim rozhodnutim.

Zplsob stanoveni ODTD je upraven ustanovenimi § 15 vyhldasky ¢. 376/2011 Sb., a to na zdkladé zmocriovaciho
ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav odkazuje na znéni ustanoveni § 15
odst. 7 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh., dle kterého plati, Ze ,,Obvykld denni terapeutickd ddvka stanovend podle odstavci
2 aZ 6 v ramci revize uhrad podle § 391 zdkona se pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi thrad”. Je tedy zirejmé,
Ze pouze v hloubkové revizi vedené podle ustanoveni § 39/ zdkona o verejném zdravotnim pojisténi Ize na zdkladé
ustanoveni § 15 odst. 2 aZ 6 vyhldasky ¢. 376/2011 Sb. stanovit (tj. i opét stanovit, resp. zménit) ODTD. K pouZiti ODTD
stanovené v reviznim rozhodnuti Ustav doddvd, Ze ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi uvadi, Ze MZ stanovi provddécim predpisem zptsob stanoveni ODTD. Timto zpusobem (dle ustanoveni § 15
odst. 2 aZ 6 vyhldsky ¢ 376/2011 Sh.) byla stanovena ODTD lécivé ldatky pragbalin v rozhodnuti sp. zn.
SUKLS110938/2014. Podrobny postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti blize popsdn a toto rozhodnuti je
soucdsti spisové dokumentace predmétného sprdvniho fizeni. Ustav tak nesouhlasi s ndzorem ucastnika
Neuraxpharm, Ze se snaZi zbavit odpovédnosti za stanoveni legitimni a platné vyse ODTD.

Ustanoveni § 15 odst. 7 vyhldsky & 376/2011 Sb. stanovuje prdveé zpisob, jakym Ustav stanovi ve sprdvnich Fizenich,
které nejsou hloubkovou revizi tuhrad, ODTD posuzovanych léCivych pfipravki. Je tedy zcela logické a v Zddném
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ohledu neodporuje zdkonu, kdyZ ODTD lécivé ldatky pregabalin stanovenou rozhodnutim v hloubkové revizi skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych pfipravki s obsahem shodné é¢ivé ldtky, pfevezme Ustav do Fizeni
0zméné vyse a podminek uhrady LP PREATO, ktery do této skupiny ndlezi. Takovy postup je zcela v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 7 vyhldsky ¢ 376/2011 Sh.

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

Ustav je toho ndzoru, Ze postupoval v souladu s platnymi prdvnimi predpisy a se svou konzistentni rozhodovaci praxi.

eRecept + Vyhlaska o spravné lékarenské praxi

Déle ucastnik Neuraxpharm odkazuje na ustanoveni § 5 odst. 3 pism. d) vyhlasky ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani
léCivych pripravkd prFi poskytovani zdravotnich sluzeb (déale jen ,vyhlaska ¢. 329/2019 Sb.“), dle kterého doba
platnosti receptu i pocet predepsanych baleni musi byt vztazeny ke kontrolni navstévé pacienta, maximalné na tfi
mésice, pficemz davkovani musi byt v souladu s udaji uvedenymi v SPC. V posuzovaném pfipadé byla vySe thrady
stanovena na zakladé aritmetického vypoctu, nikoli s ohledem na konkrétni davkovaci rezimy odpovidajici
schvdlenému davkovani dle SPC. Takovy postup dle Ucastnika Neuraxpharm narusuje zasadu odbornosti spravniho
rozhodovani a vyvolavd pochybnosti o respektovani schvaleného davkovani lécivého ptipravku ve smyslu
ustanoveni § 5 odst. 3 pism. e) uvedené vyhladky. Ustav ve FHZ neposoudil, zda takto nastavené parametry
nemohou vést k prekro¢eni maximalnich ddvek dle SPC. Kazdy pozadavek na vystaveni elektronického receptu musi
byt zadan v souladu s pfesné definovanymi technickymi parametry systému eRecept, systém ma lékafi potvrdit jeho
validitu. Ve FHZ chybi odkazy na to, zda a jak byly tyto podminky v systému eRecept ovéreny a informace o tom,
zda nové podminky Uhrady budou do elektronického receptu promitnuty formou strukturovanych dat. V ddsledku
toho hrozi vznik rozporu mezi preskripci a samotnou realizaci vydeje lécivého ptipravku v 1ékarné, ¢imz je ohrozena
integrita datového retézce systému eRecept.

Ucastnik Neuraxpharm uvadi, Ze vyhladka ¢. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkdach zachazeni
s léCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pFipravky (dale
jen ,vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.“), v ustanoveni § 11 stanovuje, Ze Iékarnik je opravnén nahradit pfedepsany pfipravek
pouze tehdy, ma-li k dispozici pfipravek, ktery je shodny z hlediska ucinnosti, bezpecnosti, cesty podani i Iékové
formy. Postup Ustavu ve FHZ se jevi jako ryze formalisticky a postradajici odpovidajici odborné ukotveni, nebot
nereflektuje pozadavek shodnosti léCivych pfipravkl ve smyslu uvedeného ustanoveni.

Ustav opétovné uvddi, Ze pro stanoveni uhrady v pfedmétném sprdvnim Fizeni je rozhodnd zékladni thrada za ODTD
stanovend ve zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS284066/2021, a jelikoZ ODTD je nedilnou soucdsti zékladni uhrady, je tedy
i hodnota ODTD rozhodnd pro stanoveni zdkladni thrady (jednd se o dileZity parametr pri postupu stanovovadni vysi
uhrad, napt. pfi hledani referencniho pripravku, urcovani intervalu sil apod.). To, co je spolecné pro celou referencni
skupinu, je prdvé zdkladni uhrada za ODTD. ODTD je vZdy hodnocena v hloubkové revizi tak, aby odpovidala
ustanoveni § 15 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb., kde muZe, ale i nemusi dojit k jeji zméné.

Ustav ddle doddvd, Ze pfedmétné pfipravky PREATO budou hrazeny v souladu s indikacnim omezenim, které bylo
pro vsechny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IécCivé pripravky s obsahem lécivé latky pregabalin jiZ stanoveno,
a to v hloubkové revizi thrad vedené pod sp. zn. SUKLS110938/2014 a ve stejném znéni ve zkrdcené revizi sp. zn.
SUKLS284066/2021.

Udaje, které ucastnik Neuraxpharm v hodnotici zprdvé postrddd, nepfedstavuji pro postup Ustavu dle &dsti Sesté
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, tedy ve sprdvnich Fizenich o stanoveni/zméné maximdlni ceny/vyse
a podminek thrady, relevantni skute¢nosti. Ustav vZdy v tvodu hodnotici zprdvy uvddi, a FHZ vydand v pfedmétném
spravnim fizeni neni vyjimkou, dle jakych prdvnich predpisii postupuje. Kromé zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, se jednd o vyhldsku & 376/2011 Sb. a vyhldsku ¢ 384/2007 Sb. Ucastnikem Neuraxpharm uvedend
vyhldska ¢. 329/2019 Sb. se tykd predepisovdni lécivych pFipravkd, nikoli stanovovdni jejich thrad.

Ustav zdvérem poznamendvd, Ze sdm ucastnik Neuraxpharm v tvodu svého vyjddreni rozporuje prdvni ucinky
a smysl hodnotici zprdvy, pficemZ ndsledné od ni o¢ekdvad zavéry, které do ramce thradové regulace nendleZi.
Ohledné sprdvné lékdrenské praxe Ustav odkazuje na vypordddni vyse ohledné souvislosti FHZ s vyhldskou
¢. 329/2019 Sb. Stejné zdvéry lze vztdhnout i na vyhldsku ¢. 84/2008 Sb. Aspekt sprdvné lékdrenské praxe nesouvisi
s postupem Ustavu v rémci thradové regulace, z ¢ehoZ vyplyvd, Ze nesouvisi ani s pfedmétnym sprdvnim Fizenim.
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Jak jiz Ustav uved! vyse, LP PREATO ndleZi do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych pripravki
s obsahem lécivé latky pregabalin, tedy lékari/lékdrnik mize dany I€Civy pFipravek v pripadé potieby nahradit dalsimi
hrazenymi léCivymi pripravky ze stejné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem
lécivé latky pregabalin, a to v ramci postupu, které jsou konkrétné stanoveny pro jejich ¢innost.

Oznameni o zahajeni + protokol o ovéreni podpisli

Ozndmeni o zahdjeni predmétného spravniho fizeni, zvefejnéné na Ufedni desce dne 10. 11. 2025 obsahuje
dle Ucastnika Neuraxpharm procesni vadu ve smyslu ustanoveni § 46 odst. 1 spravniho fadu, dle kterého oznameni
musi obsahovat oznaceni spravniho organu, predmét fizeni, jméno a prijmeni, funkci nebo sluzebni Cislo a podpis
opravnéné uredni osoby. Uvedené oznameni postrada podpis oprdvnéné Gredni osoby, jelikoZ neni oficidlné znama
nebo stanovena. Zaroven z dokumentu neni jednoznacné patrné, kterou z uvedenych osob ma ucastnik povaZzovat
za opravnénou Ufedni osobu — zda Mgr. Lucii Habanovou, uvedenou pod oznacenim ,Vyfizuje / linka“,
anebo MUDr. Juraje Slabého, jehoz jméno a funkce jsou uvedeny pod dokumentem.

Ucastnik Neuraxpharm se sezndmil s ,Protokolem o ovéfeni podpisti komponent dokumentu®, ktery je soucasti
spisu pfedmétného spravniho fizeni. Z tohoto protokolu vyplyva, Ze celkovy stav podpist predloZzenych dokument(
je oznacen jako neplatny, pficemz cast dokumentl je opatfena neplatnym elektronickym podpisem, jeden
dokument neni podepsan vibec a dalsi dokumenty jsou hodnoceny pouze jako podminéné platné. Tato skutecnost
procesné pusobi jako zavadéjici a vyvolava zasadni pochybnosti o vérohodnosti a pfezkoumatelnosti podkladd,
z nichz Ustav vychazi. Uc¢astnik Neuraxpharm 7ada objasnéni, jakym zptsobem je zaji$téna autenticita a pravni
relevanci dokumentd, které jsou opatfeny neplatnym nebo chybéjicim elektronickym podpisem, specifikovani,
z jakych konkrétnich dokument( a verzi pfi svém postupu vychazi a jestli jde o nejaktualnéjsi verzi pripadné
zajisténi, aby dikazni material byl do spravniho spisu zaloZen v fadné podepsané a ovéritelné podobé.

Ustav uvddi, e ozndmeni o zahdjeni Fizeni obsahuje viechny ndleZitosti vyplyvajici z ustanoveni § 46 odst. 1
spravniho rddu: oznaceni spravniho orgdnu, pfedmét fizeni, jméno, pfijmeni, funkci nebo sluZebni ¢islo a podpis
oprdvnéné uredni osoby. Touto oprdvnénou osobou je MUDr. Juraj Slaby, vedouci oddéleni vybranych typ( spravniho
fizeni, v jehoZ ramci je pfedmétné sprdvné fizeni vedeno, a ktery pfedmétny dokument téZ opatfil elektronickym
urednim podpisem, jak poZaduje sprdvni fad. Uvedeni vyfizujici osoby z prislusného oddéleni, kterd dokument
vypracovala, v hlavicce dokumentu, je zcela béZnou administrativni praxi, pficemzZ podpis této osoby neni zakonem
vyZadovan.

Ustav k protokolu podpisii uvddi, Ze ve sprdvnich fizenich za tcelem naplnéni zdsady materidini pravdy a zjisténi
skutecného stavu véci, o némZ nejsou divodné pochybnosti, shromaZduje jako diukazy odborné podklady rizného
charakteru (doporucené postupy, stanoviska odbornych spolecnosti, SPC IéCivych pripravkd, ddle klinické studie,
prehledové clanky, metaanalyzy apod.), pricemz ne vSechny zaloZené diikazy vyZaduji elektronicky podpis oprdvnéné
uredni osoby. Diikaz, ze kterého je patrny odhad dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi, a to odhad
uspor je opatren elektronickym urednim podpisem. Ostatni zaloZené diikazy: SPC, rovnéZ tak rozhodnuti jiZz vydanad
v reviznich Fizenich, nevyZaduji elektronicky podpis, tedy pro pfredmétné fizeni o zméné vyse a podminek uhrady neni
podpis vyZadovdn. Jak SPC, tak rozhodnuti  jsou rovnéz dostupnd pod odkazy:
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/, https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

Zahajeni spravniho tizeni

Zahajeni predmétného spravniho fizeni bylo ucastnikovi Neuraxpharm, stejné jako ostatnim ucastnikiim, oznameno
dne 10. 12. 2025, jak vyplyva z pisemnosti Oznameni o zahdjeni spravniho Fizeni. P¥esto Ustav ve FHZ, stejné jako
v predchozi NHZ, uvadi jako datum zahdjeni spravniho fizeni den 30. 12. 2025. K tomuto datu byly nasledné
vztahovany klicové procesni lhty v ramci fizeni, ackoli mély byt odvozovany od data skutecného zahdjeni fizeni.
Takovy postup je v rozporu se spravnim fadem a mél za nasledek omezeni procesnich prav G¢astnika. U¢astnik byl
timto postupem nepftipustné kracen na svych zakonnych pravech, nebot mu byly stanoveny lhity v rozporu s pravni
Upravou. Z tohoto divodu ucastnik Neuraxpharm navrhuje ukoncéeni predmétného spravniho fizeni a jeho nové
zahdjeni v souladu se zakonnymi pozadavky na fadné ozndmeni zahajeni fizeni a stanoveni procesnich Ihit.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni se v Fizeni o stanoveni
maximdlni ceny, v fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady, v hloubkové nebo zkrdcené revizi, jakoZ i v fizeni
0 zméné nebo zruseni stanovené maximdlni ceny nebo stanovené vyse a podminek uhrady, se pouZiji ustanoveni
o fizeni s velkym poctem ucastniki podle spravniho radu.
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Predmétné spravni fizeni bylo zahdjeno z moci uredni dne 30. 12. 2025 v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2
sprdvniho Fddu uplynutim Ihity 15 dnl od vyvéseni této vefejné vyhldsky na ufedni desce Ustavu
na https.//eud.sukl.gov.cz/pub/deska/.

Uéastnici byli o této skutecnosti ndleZité vyrozuméni ozndmenim ze dne 10. 12. 2025 Fddné vyvésenym téhoZ dne
na uredni desce Ustavu. Ucastnik si patrné zaménil den vyvéseni ozndmeni s dnem zahdjeni Fizeni, ke kterému dojde
aZ uplynutim Ihaty 15 dnd.

Predmétné spravni fizeni bylo zahdjeno v souladu se sprdavnim fddem i zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi,
stejné tak i vSechny Ihuty byly vztaZeny ke sprdavnému datu zahdjeni fizeni, z ¢ehoZ vyplyvd, Ze nedoslo k Zadnému
krdceni ucastnikovych prav.

Ustanoveni § 48 odst. 1 spravniho ¥adu, ovéreni litispendence

Oznameni o zahdjeni spravniho Fizeni ani z 74dné z hodnoticich zprav nevyplyva, zda a jakym zpGsobem Ustav
posuzoval existenci pripadné prekazky fizeni ve smyslu § 48 odst. 1 spravniho fadu. Ucastnikovi Neuraxpharm neni
zfejmé, zda Ustav zkoumal, zda ve vztahu k pfedmétnym lécivym pfipravkdm neni nebo nebylo vedeno spravni
fizeni u jiného, pripadné i téhoz spravniho organu, a zda tedy predmétné fizeni nebylo zahdjeno a vedeno v rozporu
se zdkonem. Ucastnik Neuraxpharm 7ad4 Ustav o vyslovné vyjadieni k této otazce, idedlné formou jednoznaéného
vylouceni existence uvedené procesni prekazky.

K tomu Ustav uvddi, Ze vZdy ovéruje, zda bylo zahdjeno dalsi fizeni o ,téZe véci“ a z , téhoz divodu” a tim nevznikla
prekdzka litispendence zahdjeného rizeni dle ustanoveni § 48 odst. 1 sprdvniho rfddu, a to dle Prehledu sprdavnich
fizeni o stanoveni maximdlini ceny a o stanoveni vyse a podminek uhrady IéCivych pfipravku a potravin pro zvldstni
lékar'ské ucely, vcetné pravomocnych rozhodnuti, https://sukl.qgov.cz/probihajici-a-planovana-rizeni/prehled-
spravnich-rizeni/. Ustav neshleddvd na misté tuto informaci ucastnikovi Neuraxpharm vyslovné sdélovat,
pokud shledd, Ze prekdzka dle ustanoveni § 48 odst. 1 sprdvniho fddu ddna neni, tato skutecnost je zcela jasné
sdélena tim, Ze predmétné sprdvni fizeni neni pro prekdzZku litispendence zastaveno. Navic sam ucastnik
Neuraxpharm je o vsech fizenich, které jsou s nim vedena, vyrozumeén.

Ustanoveni § 21 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Uc&astnik Neuraxpharm se domniva, ze LP PREATO splriuje kritéria podobného pfipravku tak, jak je definuje znéni
ustanoveni § 39b odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, je tedy zfejmé, Ze znéni ustanoveni § 21 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. se na néj vztahuje. Jelikoz v pfedmétném spravnim fizeni nebylo postupovano podle Uhrady
podobného pripravku navrzeného zadatelem, jak vyzaduje citované ustanoveni, je postup Ustavu v rozporu s touto
vyhlaskou. Z uvedené dlivodu Ucastnik Neuraxpharm Zada o zastaveni predmétného spravniho fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 21 vyhldsky & 376/2011 Sb. se uhrada posuzovaného pfipravku
podle ustanoveni § 39b odst. 5 a 6 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi podle uhrady podobného
pfipravku podle ustanoveni § 39b odst. 4 téhoZ zdkona navrZzeného Zadatelem. V pfedmétném sprdvnim Ffizeni
se ustanoveni § 39b odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neuplatni, nebot se nejednd o spravni fizeni
na Zddost, ve kterém by Zadatel poZddal o stanoveni vyse a podminek uhrady ve sprdvnim fizeni vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Predmétné sprdvni Fizeni je zahdjeno z moci uredni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, namitka ucastnika Neuraxpharm je tak zcela
licha.

Procesni nedostatky

Spravni fizeni vedené v této véci trpi dle ucastnika Neuraxpharm zdvaznymi procesnimi vadami, které samy o sobé
vyvolavaji pochybnosti o jeho zdkonnosti a pfezkoumatelnosti. Ustav pii svém postupu zjevné vychazi z mechanické
aplikace zaveér( plynoucich z dfivéjsi revize, zejména prostfednictvim ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi, aniz by dostatecné reflektoval specifika individudlniho spravniho fizeni a povinnosti, které mu
uklada obecna procesni Uprava ve spravnim fadu. Spravni organ je povinen dbat nejen na soulad svého rozhodovani
s vefejnym zajmem, ale rovnéz na to, aby v obdobnych pripadech nevznikaly nedlvodné rozdily. V projedndvané
véci véak Ustav dosud nezohlednil redlné dopady navrhovaného snizeni Ghrad, a to jak na dostupnost lé¢ivych
pripravkd pro pacienty, tak na hospodarskou stabilitu dot¢eného segmentu trhu. Ze samotného znéni ustanoveni
§ 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jednoznaéné vyplyva, ze Ustav je povinen ,neprodlené zahajit
fizeni z moci uredni”, nikoli vSak dovést toto Fizeni k vydani meritorniho rozhodnuti. Jazykovym i systematickym
vykladem je proto zifejmé, Ze zdkonoddarce vyse uvedenym ustanovenim uklada jediny konkrétni procesni krok,
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zahéjeni Fizeni, nikoli povinnost Fizeni zavrsit rozhodnutim ve véci samé. Zahajenim Fizeni tak Ustav pIné dostal
povinnosti, kterou mu zakon uklada. Jakykoli dalsi procesni postup nad ramec tohoto Ukonu zdkon nevyZaduje
a nelze jej ani dovozovat vykladem. Soucasné je tieba zdlraznit, Ze veskeré dosud uplatnéné namitky ucastnika
potvrzuji, Ze pokracovani tizeni by nevyhnutelné vedlo k vydani rozhodnuti zatizeného zasadnimi procesnimi
vadami a nedostatkem zakonného zékladu. Z téchto divodd G€astnik Neuraxpharm navrhuje, aby Ustav pfedmétné
spravni fizeni ukondil.

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 némzZ nejsou
diivodné pochybnosti. Ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neumozfiuje Ustavu
postupovat jinak. Nelze tedy tento postup nazvat ,mechanickou aplikaci pravidel”, jak uvaZuje ucastnik
Neuraxpharm, nybrZ zdkonnym postupem se zohlednénim vsech specifik tohoto fizeni. Zdkonoddrce jisté
nepredpoklddal, Ze Ustav fizeni podle ustanoveni § 39i zahdji v pfipadé, Ze jsou pro jeho vedeni naplnény vsechny
podminky a ndsledné jej neukon¢i meritornim rozhodnutim, aby pouze ,neaplikoval mechanicky pravidla”.
K takovému vykladu nelze dojit ani s pomoci uvedenych vykladovych metod. Ustav navic uvddi, Ze zastavit spravni
fizeni Ize jen ze zadkonem stanovenych divodu, které nezavisi na liboviili spravniho orgdnu.

Verejny zajem + ohroZeni dostupnosti

Ustav ve FHZ uvadi, ze dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi bude neutralni. Tento zaveér je fakticky
spravny a Ucastnik Neuraxpharm jej plné sdili; je rovnéz v souladu se zdvéry dokumentu , Odhad ptimych Uspor
prostiedkll z vefejného zdravotniho pojisténi”, ktery je soucasti spravniho spisu. Z uvedeného vsak zarovern plyne,
e celkovy efekt vedeni tohoto spravniho Fizeni je ve svém dasledku negativni. Cinnost Ustavu jako spravniho
organu totiz neni beznakladova. Podle ustanoveni § 6 odst. 2 spravniho fadu je sprdvni organ povinen postupovat
tak, aby nikomu nevznikaly zbytecné naklady. Vedeni spravniho tizeni, které nema potencial generovat Usporu
prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi, a soucasné samo generuje naklady hrazené ze statniho rozpoctu,
je zjevné v rozporu se zasadou hospodarnosti. V daném ptipadé tak vznikaji zbyte¢né naklady jak na strané statu,
tak na strané Gcastnik( Fizeni. Z tohoto dvodu Gcastnik Neuraxpharm 7ad4 Ustav, aby predmétné spravni fizeni
ukon¢il. Uéastnik Neuraxpharm déle upozorfiuje, e navrhované snizeni Ghrady maze vést ke snizeni dostupnosti
hrazenych sluzeb tim, Ze ¢ast péce bude fakticky pfenesena na pacienty formou doplatkd, coz by bylo v pfimém
rozporu s vefejnym zajmem podle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Cést definice
verejného zdjmu odkazujici na ,finanéni mozinosti systému verejného zdravotniho pojisténi“ pritom v této
souvislosti neobstoji, nebot skutec¢nost, Ze systém byl dosud schopen LP PREATO hradit pfi stavajici, zdkonné vysi
thrady, jednozna¢né doklada, Ze tato uhrada je v ramci finanénich moznosti systému. U&astnik proto vyzyva Ustav,
aby se dUsledné zabyval otazkou skutecného souladu pfedmétného spravniho fizeni s vefejnym zajmem, a aby
na zakladé tohoto posouzeni pfedmétné spravni Fizeni ukoncil.

K tomu Ustav opakované odkazuje na ucel sprdvniho fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse
a podminek uhrady IécCivého pFipravku nebo potraviny pro zvldstni lékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni uhradé
stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo mad podminky uhrady neodpovidajici podminkdm
uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Z uvedeného ustanoveni vyplyvd, Ze je povinnosti Ustavu
posuzovanym lécivym pripravkiim stanovit vysi uhrady, kterd odpovida vysi zdkladni thrady stanovené v tomto
pfipadé ve zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS284066/2021 a v takovém postupu neshleddvd Ustav Zddny rozpor
s verejnym zdjmem.

Ustav vZdy zohledriuje vsechny okolnosti tak, aby dostdl rovnovdhy mezi vsemi slozkami vefejného zdjmu v souladu
s ustanovenim § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ucelem &dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je regulovat cenovy a uhradovy systém vefejného
zdravotniho pojisténi tak, aby prostredky verejného zdravotniho pojisténi byly efektivné vynakladdny a nebyla
ohroZena finanéni stabilita tohoto systému. V prfedmétném sprdvnim fizeni Ustav postupuje zcela v souladu
s aktudlné ucinnou legislativou, a tedy postupuje v souladu s vefejnym zdjmem, ktery zdkonnd uprava sleduje. Nelze
ztrdcet ze zretele, Ze ucelem predmétného rizeni zahdjeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi je zajistit odpovidajici soulad vyse a podminek thrady predmétnych lécivych pripravki
se zdkladni uhradou stanovenou pro skupinu terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku, do které jsou zarazeny,

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 11 (celkem 23)



tedy soulad s prdvnimi predpisy. Tento soulad je klicovy pro zajisténi transparentnosti, predvidatelnosti
a spravedlivosti systému thrad IéCivych pfipravka.

Primdrnim cilem vedeni pfedmétného typu sprdvniho fizeni totiz neni generovdni uspor, jako je tomu napf.
ve zkrdcenych revizich, ale zajisténi aktudlnosti a sprdvnosti nastaveni uhradového systému, takové rizeni prispivd
k udrZovdni jeho konzistence a integrity. Pravidelnd aktualizace vyse a podminek uhrady vsech registrovanych
lécivych pripravki, i téch momentdlné neobchodovanych, zajistuje celkovou koherenci systému. Prispivd téZ
k napliiovdni zdkonné povinnosti Ustavu, jelikoZ podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi md Ustav povinnost zahdjit toto Fizeni, pokud stanovend vyse a podminky thrady neodpovidaji zékladni
uhradeé prislusné skupiny lécivych pripravka.

Uvedené aspekty jasné demonstruji, Ze vedeni pfedmétného sprdvniho Fizeni je v souladu s ustanovenim § 17 odst. 2
zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi, ktery definuje verejny zdjem nejen jako zdjem na okamZité uspore,
ale predevsim jako zdjem na zajisténi kvality, dostupnosti a stability zdravotnického systému v ramci jeho financnich
mozZnosti. Z hlediska verejného zdjmu je zcela zdsadni, aby Ustav pinil svou roli v rémci requlace thrad lé¢ivych
pripravki a zajistoval, Ze vSechny kroky jsou provddény v souladu s prdvnimi predpisy a s ohledem na dlouhodobou
udrZitelnost systému. Ustav proto povaZuje ndmitku ucastnika Neuraxpharm za neopodstatnénou.

Pokud jde o avizované ohroZeni dostupnosti a navyseni doplatkd, jednd se o okolnosti nejisté, jeZ maji na rozdil
od jistych okolnosti vcelku logicky niz$i vypovédni hodnotu. Ustav nevylucuje, e miZe dojit k navyseni doplatku
pro pacienty, coZ by mohlo v jisté mife sniZit dostupnost danych lé&ivych pfipravki. Nicméné vezme-li Ustav v potaz
existenci ochrannych limiti zapocitatelnych doplatk (srov. § 16b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi), které by
mély brdnit sniZeni dostupnosti lé¢ivych pripravki z divodu vysokych doplatkd, nepovazuje to Ustav za natolik
vyznamnou okolnost, aby kvili tomu shleddval vedeni pfedmétného sprdvniho fizeni za nesouladné s verejnym
zdjmem.

Ustav nijak neméni maximdini cenu vyrobce, pfimo tedy nezplsobuje pokles ceny. Pokud se osoby obchodujici
rozhodnou v souvislosti s poklesem uhrad sniZit cenu léCivych pripravkiu tak, Ze to bude zvySovat riziko jejich
reexporti do zahranici, Ize tomu brdnit napr. skrze vydani pfislusnych opatieni obecné povahy.

Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladi pro rozhodnuti

Ustav dne 21. 1. 2026 zvefejnil na Ufedni desku Sdéleni o ukoné&eni zjistovani podkladd pro rozhodnuti a soucasné
zaloZil do spisu FHZ. Ucastnik Neuraxpharm upozorfiuje, e po dobu bé&hu Ihdty stanovené k vyjadreni se
k podkladlm pro rozhodnuti, kterd byla uréena do dne 5. 2. 2026, neni uvedend pisemnost na Ufedni desce
Ucastnikim fizeni fakticky dostupna. Tato skutecnost predstavuje objektivni prekazku pro fadné a efektivni
uplatnéni procesniho prava ucastnikd vyjadrit se ke vSem podkladiim rozhodnuti. Po formalnim doruceni sdéleni
se jiz ucastnici nemohou k dokumentu vracet stejnym transparentnim a pribéznym zpUsobem, jaky je béiné
umozinén prostfednictvim Gfedni desky. U¢astnik Neuraxpharm ma za to, Ze timto postupem doslo k faktickému
zkraceni |hity k vyjadieni se k podklad@im pro rozhodnuti, a vyzyva Ustav, aby tuto Ihdtu Uéastnikim ptimérené
prodlouZil a odstranil tak dopad vzniklého procesniho deficitu.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v Fizeni o stanoveni, zméné
nebo zruseni maximdlni ceny nebo vyse a podminek uhrady v hloubkové nebo zkrdcené revizi, v Fizeni o opravném
prostfedku nebo v prezkumném fizeni se veskeré pisemnosti dorucuji pouze verejnou vyhldskou, a to zplisobem
umoZhiujicim ddlkovy pristup, pficemz se pisemnost povaZuje za dorucenou pdtym dnem po vyvéseni.

Pisemnost Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladi pro rozhodnuti byla ucastnikiim rizeni dorucena v souladu
s ustanovenim § 390 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi vyvésenim na ufedni desce Ustavu po dobu péti dnd,
doslo tim k naplnéni hypotézy ustanoveni § 390 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, a tedy k Fadnému doruceni
pisemnosti vsem adresdtiim. Z hlediska sezndmeni se se zasilanou pisemnosti je vyznamny pradvé institut doruceni —
uveédoméni adresdta o vydané pisemnosti je jeho samotnou podstatou a smyslem. Z vyse uvedeného ustanoveni
nevyplyvd, Ze by dokument Sdéleni o ukonceni zjistovdni podklad( pro rozhodnuti mél byt vyvésen na uredni desce
delsi dobu, napr. do uplynuti Ih(ity v ném stanovené, jak se ucastnik domniva.

Princip totoZnosti

Ustav déle ve FHZ uvédi, 7e nebyla zjisténa existence totoznych registrovanych lécivych pripravkd. Toto tvrzeni je
opatfeno odkazem na poznamku pod carou, kterda odkazuje na ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. U¢astnikovi Neuraxpharm nenijasné, jak je v tomto ustanoveni zakotveny odkazovany princip
totoznosti uvedeny ve FHZ a 74da timto Ustav o objasnéni a vyklad tohoto principu. Dle ustanoveni § 7 odst. 1
spravniho fadu maji dotcené osoby pfi uplatriovdni svych procesnich prdv rovné postaveni. Ucastnik se citi
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znevyhodnén tim, Ze mu v soucasnosti neni dostate¢né objasnén tento princip a ada Ustav, aby mu poskytl ndleZité
objasnéni tohoto odkazovaného principu s vykladem.

K tomu Ustav uvddi, Ze princip totoZnosti je definovdn pfimo ustanovenim § 39b odst. 9 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, a tedy na zdkladé tohoto ustanoveni dojde k ,,automatické” regulaci nového kédu lécivého
pfipravku stejného drZitele rozhodnuti o registraci se stejnou silou, velikosti baleni, cestou poddni a lékovou formou
vysi maximdlni ceny a vysi a podminkami thrady kédu pivodniho, tedy kédu pred zménou &i pfevodem registrace.
Takové kédy pak Ustav povaZuje za totoZné a tomu odpovidd i pFistup Ustavu pfi pfipadnych zméndch maximdini
ceny ¢i vyse a podminek uhrady. Veskerd rozhodnuti Ustavu o ,,novém” kédu se tak budou vztahovat i na jeho
plvodni kéd.

Jak Ustav uved! v NHZ a také ve FHZ, v pfedmétném sprdvnim fizeni Ustav nezjistil pro posuzované LP PREATO Zddné
totozné lécivé pripravky, tzn. Zadné Iécivé pfipravky po provedené zméné v rozhodnuti nebo prevodu registrace
léc¢ivého pripravku a ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi se tak v predmétném spravnim
fizeni neuplatni. Princip totoZnosti je zakotven ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti MZ (napr. rozhodnuti ¢. j.
MZDR39955/2008 ci pfikazu ¢. j. MZDR21569/2009) a ndsledné také primo v ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Za zcela ucelové ve vztahu k uplatriovdani procesnich prdv s odkazem na ustanoveni § 7 odst. 2 sprdvniho fadu
povazuje Ustav tvrzeni, Ze by se v diisledku informace uvedené v NHZ a FHZ pfistupné viem ucastnikiim fizeni mohl
ucastnik fizeni citit jakkoli znevyhodnén oproti ostatnim ucastnikim Fizeni. Ustav ddle uvddi, Ze instituty pfevodu
registrace a zmény registrace zakotvené v zdkoné o lécCivech jsou ucastnikovi Fizeni jako drZiteli rozhodnuti
o registraci zcela jisté zndmy, nadto je to pravé ucastnik fizeni, ktery by byl ucastnikem fizeni nebo pfimo Zadatelem
o provedeni zmény registrace nebo prevodu registrace dle zakona o IéCivech pro IéCivé pripravky, jejichZ je drZitelem
rozhodnuti o registraci.

Dorucovani pisemnosti, ustanoveni § 390 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Z textu ustanoveni § 390 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je zfejmé, zZe na fizeni o zméné vyse a podminek
Uhrady se predmétné ustanoveni vztahuje pouze tehdy, je-li vedeno formou hloubkové revize podle § 391 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi nebo zkracené revize podle § 39p téhoz zakona. JelikoZ predmétné spravni fizeni
neni ani jednim z téchto typl fizeni, nelze na néj aplikovat ustanoveni § 390 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. U&astnik Neuraxpharm proto 7ada Ustav o vysvétleni, jakym zplisobem hodld v tomto fizeni napravit
dosavadni nespravny postup, zejména pokud jde o zptisob dorucovani pisemnosti. Souc¢asné Gcastnik vyzyva Ustav
k ukonceni pfedmétného spravniho fizeni, nebotv jeho ramci dosud nedoSlo k pravné ucinnému doruceni
Oznameni o zahajeni spravniho fizeni.

K ndmitce na dorucovdni pisemnosti Ustav uvddi, Ze k doruc¢ovdni pisemnosti Ustavu dochdzi v souladu
s ustanovenim § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve vsech fizenich podle ¢dsti Sesté zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Veskeré pisemnosti se dorucuji pouze verejnou vyhldskou, a to zplisobem umoZiiujicim ddlkovy
pfistup. Pisemnost se povaZuje za dorucenou pdtym dnem po vyvéseni na uredni desce sprdavniho orgdnu. Jednd se
o dorucovdni pisemnosti jak v fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximdlini ceny nebo vyse a podminek uhrady,
v hloubkové nebo zkrdcené revizi, tak i v fizeni o opravném prostiedku nebo prezkumném fizeni. Pfedmétné fizeni
je pfitom Fizenim o zméné vyse a podminek uhrady dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, jak je vymezeno i v Ozndmeni o zahdjeni Ffizeni.

Vsechny pisemnosti v pfedmétném sprdavnim fizeni tak byly doruceny zcela v souladu se zdkonem. Zplsob
dorucovani je spravny a ziejmy, neni tfeba napravovat Zadné chyby, ani ukoncovat fizeni.

Il. Posouzeni terapeutické (ne)zaménitelnosti léCivych pripravki zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem lécivé latky pregabalin

Ustav ve FHZ uvadi, e LP PREATO svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pripravk( s obsahem lécivé latky pregabalin, a proto je do této skupiny navrhuje zaradit.

Ucastnik Neuraxpharm uvadi, e v pfedmétné referencni skupiné neni specifikovano, jestli zahrnuje jen lé¢ivé
pripravky s peroralni cestou podani, nebo i jiné. U¢astnikovi Neuraxpharm jsou v sou¢asné dobé znamy $irsi klinické,
spolecenské a zdravotné-ekonomické presahy sjednoceni léCivych pripravkd s témito cestami podani do jedné
referencni skupiny vice, nez byly v pribéhu hloubkové revize sp. zn. SUKLS110938/2014, ve které byla terapeuticka
zaménitelnost blize hodnocena a které nebyla spole¢nost Neuraxpharm uUcastnikem. Z tohoto ddvodu ucastnik
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Neuraxpharm Zada o moznost seznamit se s podklady, na jejichZ zakladé ma byt terapeuticka zaménitelnost léCivych
pripravkd v predmétné referencni skupiné hodnocena, a o moznost se k témto podkladim vécné vyjadrit.

Dle Géastnika Neuraxpharm pouhy odkaz Ustavu na skuteénost, 7e terapeutickd zaménitelnost byla posouzena
v jiném spravnim fizeni, nemGze bez daldiho nahradit aktudlni a individudlni odborné hodnoceni a Ustav by mél
znovu a samostatné posoudit klinické okolnosti vztahujici se ke konkrétnimu |éCivému pfipravku a jasné vymezit
parametry, na jejichz zakladé byl pfifazen k dané referencni skupiné.

Jak jiz Ustav uved! vyse, pfedmétné sprdvni Fizeni je sprdvni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho
pojisténi je vedeno postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, podle kterého
Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady lécivého pFipravku nebo
potraviny pro zvidstni lékarské ucely, kterd neodpovida zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7
téhoZz zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkém uhrady stanovenym v hloubkové
nebo zkrdcené revizi. Ddle Ustav uvddi, Ze podrobné odivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno
v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS110938/2014, které je soucldsti spisové dokumentace a vzhledem
k ucelu predmétného sprdvniho fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené
hloubkové revizi a dalsi hodnoceni jiz neprovddi.

lll. Zakonnost stanoveni ODTD

Ucastnik Neuraxpharm dale uvadi, 7e ODTD lécivé latky pregabalin byla stanovena v piedchozi hloubkové revizi
dhrad sp. zn. SUKLS110938/2014. Ucastnik Neuraxpharm odkazuje na ustanoveni § 15 odst. 1 a 2 vyhlasky
€.376/2011 Sb., zejména na ustanoveni § 15 odst. 2 pism. c) této vyhlasky, podle kterého je zfejmé,
Ze pro stanoveni ODTD je rozhodné davkovani v bézné klinické praxi. Dle nazoru uUcastnika Neuraxpharm je
stanoveni ODTD v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS110938/2014 metodicky chybné a dosud nedoslo k obligatornimu
prokazani obvyklého davkovani v bézné klinické praxi a ODTD je stanovena potencialné chybné.

Podle ustanoveni § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. se ODTD v ramci revize Ghrad zméni, je-li ve spravnim fizeni
prokdzano, ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odlisSné od ODTD stanovené v predchozi revizi hrad.
Ucastnik Neuraxpharm vyzyva Ustav, aby zahdjil proces zjistovani obvyklého davkovani posuzovanych pfipravkl
v bézné klinické praxi analyzou primarnich dat poskytovatell zdravotni péce, ptipadné metodou pFimého
dotazovani poskytovatell zdravotni péce, alternativné také vydanim vyzvy k soucinnosti uréenou zdravotnim
pojistovnam, které mohou doloZit data o skutecné uZivaném a z verejného zdravotniho pojisténi hrazeném
davkovani v klinické praxi. U¢astnik Neuraxpharm 7ada, aby Ustav podnikl kroky k zajisténi dostate¢ného dlikazniho
materialu ke stanoveni ODTD pfedmétnych pripravku tak, aby metodika jejiho zjistovani, a tedy i samotna vysledna
hodnota odpovidala ustanoveni § 15 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢ 376/2011 Sh. Ucastnik Neuraxpharm dale 7ada
o zahajeni revizniho spravniho fizeni, pfi kterém stanovi ODTD na zakladé vysledk( tohoto Setreni.

K ndmitce na stanoveni ODTD se Ustav odkazuje na své vypofdddni ndmitky I. ,,ODTD“ a ddle doplriuje, Ze Zddost
o zahdjeni revizniho sprdvniho Fizeni vzal Ustav jako podnét k zahdjeni Fizeni z moci ufedni, jehoZ divodnosti se bude
ddl zabyvat, nicméné Ustav konstatuje, Ze ucastnik Fizeni Neuraxpharm neuved| Zddné skutecnosti ani neposkyt!
dukazy, které by prokazovaly, Ze stanovend vyse ODTD lécivé Idtky pregabalin ddvkovani v bézné klinické praxi
neodpovidd.

IV. Posouzeni souladu postupu Ustavu s vefejnym zdjmem

Dle nazoru ucastnika Neuraxpharm je nasnadé zabyvat se otazkou, zda sniZeni zakladni uhrady na uroven
stanovenou v odkazované revizi neni na Ukor stability zdravotniho systému, a tedy v rozporu s vefejnym zdjmem
dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dusledku vysokého snizeni Uhrad
dle Ucastnika Neuraxpharm hrozi riziko nedostupnosti nékterych pripravkQl ze skupiny pro potfeby pacientd.
V rdmci hlaseni ukonceni ¢i preruseni dodavek pripravk( je ¢im dal tim ¢astéji hlasen jako dlivod pfilis nizka uhrada.

K tomu Ustav uvddi, Ze k uvedené ndmitce se odkazuje na vypordddni ndmitky |. ,Verejny zdjem + ohroZeni
dostupnosti”.

V. Obecné procesni nedostatky spravniho fizeni

Ucastnik Neuraxpharm je toho nazoru, e spravni Fizeni trpi zdvaznymi procesnimi vadami, které vyvolavaji
pochybnosti o jeho zdkonnosti a prezkoumatelnosti. Ustav pii svém postupu vychazi z mechanické aplikace zavérd
plynoucich z dfivéjsi revize, zejména prostfednictvim ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
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pojisténi, aniz by reflektoval specifika individualniho spravniho tizeni a povinnosti, které mu uklada obecna procesni
Uprava ve spravnim radu. Podle ustanoveni § 2 odst. 4 spravniho rfadu je spravni organ povinen dbat nejen na soulad
svého rozhodovani s vefejnym zajmem, ale rovnéz na to, aby v obdobnych pfipadech nevznikaly nedlivodné rozdily.
Dle G¢astnika Neuraxpharm Ustav dosud nezohlednil redlné dopady navrhovaného snizeni Ghrad, a to jak
na dostupnost léc¢ivych pfipravk( pro pacienty, tak na hospodarskou stabilitu dotéeného segmentu trhu. Tim
opomiji individudlni okolnosti tohoto fizeni, které jej zjevné vyclenuji z mozZnosti vést jej vylucné v rezimu
ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi bez dalsiho zohlednéni konkrétnich parametru
pripadu. Takovy postup je dle Gcéastnika Neuraxpharm v rozporu se zasadou volného hodnoceni dikazi
dle ustanoveni § 50 odst. 4 sprdvniho fadu.

K tomu Ustav uvddi, Ze k uvedené ndmitce se jiZ vyjadril ve vyporfdddni némitky I. vyse a doddvd, Ze v predmétném
sprdavnim Fizeni postupoval plné 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 diuvodné pochybnosti.

V1. Otazka opakovaného zarazeni do referencni skupiny

Uéastnik Neuraxpharm s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
uvadi, Ze zafazeni LP PREATO do referenéni skupiny nale#i do pravomoci Ustavu, jak jiz Ustav uplatnil v ramci
spravniho fizeni o stanoveni vySe a podminek Ghrady na zakladé vzorového ptipravku, ve kterém zaradil LP PREATO
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léc¢ivych pfipravkd s obsahem |écivé latky pregabalin. Pripravek je
tedy soudasti této referencéni skupiny kontinualné, nebot z ni nikdy nebyl vyrazen.

Ucastnik Neuraxpharm zdGrazfiuje, e pravomoc vyfadit p¥ipravek z referenéni skupiny nespada do pravomoci
Ustavu, tato pravomoc neni ve vy$e uvedeném ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
ani v 24dném jiném pravnim predpisu, Ustavu nem(iZe néleZet ani opravnéni navrhovat jeho opétovné zafazeni
do téZe skupiny, aniz by doslo ke zméné rozhodnych vstupnich parametrd.

Podle ustanovené § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi se stanoveni vyse Uhrady odviji od vysledku
posledni revize Uhrad, pfiéemz spravni organ je povinen vychazet z dosavadniho zarazeni ptipravku do referenc¢ni
skupiny, jak bylo ustdleno predchozimi pravomocnymi rozhodnutimi.

Pokud neni predloZena Zadna nova odborna skutecnost, ktera by mohla oddvodnit zménu v posouzeni terapeutické
zaménitelnosti ¢i revizi dosavadniho zafazeni, je postup Ustavu nutno povaZovat za neod(ivodnény a tcelovy zasah
do jiz stabilizovaného spravniho stavu. Takovy postup dle Ucastnika Neuraxpharm postrada zakonny zaklad a je
v rozporu se zasadou zakonnosti vyjadfenou v ustanoveni § 2 odst. 2 spravniho fadu, podle niZ mlze spravni organ
vykondvat svou pravomoc pouze v mezich a k Ucelu, pro ktery mu byla zdkonem svérena.

K tomu Ustav uvddi, Ze trvd na svém vypordddni némitky |I. ,Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravki(” a uvddi, Ze zarazenim posuzovanych LP PREATO v pfedmétném spravnim rizeni
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki s obsahem Iécivé Idtky pregabalin nijak
neprekrocil zdkonnd zmocnéni uvedend v ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
a v napadaném postupu neshleddvd Zddny rozpor s principem prdvni jistoty a ochrany prdav nabytych v dobré vife
ani se zdsadou zdkonnosti.

VIl. Posouzeni a odlvodnéni zmény podminek uhrady

Ustav ve FHZ navrhuje zménit stavajici podminky thrady LP PREATO a stanovit je dle rozhodnuti hloubkové revize
Uhrad sp. zn. SUKLS110938/2014 a rozhodnuti zkrdcené revize Uhrad sp. zn. SUKLS284066/2021. Ucastnik
Neuraxpharm ma za to, Ze s ohledem na vyse uvedené namitky smérujici proti spravnosti postupu pfi zarazeni
|éCivého pripravku LP PREATO do pfislusné referencni skupiny nebyl v tomto kroku zvolen odpovidajici postup
a nebyly zohlednény viechny relevantni skute¢nosti, které by mohly pfipadnou zménu od@vodnit. U&astnik
Neuraxpharm dale uvadi, Ze zakladni dhrada vztazena k ODTD je stanovena jednotné pro celou referencni skupinu,
samotné podminky Uhrady se vzdy urcuji individualné pro kazdy konkrétni léCivy pripravek, a to samostatnym
vyrokem rozhodnuti. Pfestoze Ustav uvédi, 7e podminky thrady méni s odkazem na dFivéjsi rozhodnuti, které je
soucasti spisové dokumentace, zastava ucastnik Neuraxpharm ndzor, Ze v kazdém fizeni o stanoveni ¢i zméné vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku musi byt podminky thrady znovu a samostatné formulovany. Tyto podminky
nelze dle Uastnika Neuraxpharm mechanicky prevzit z revizniho rozhodnuti. U¢astnik Neuraxpharm navrhuje,
aby Ustav opatfil a proved| odpovidajici dikazy k fadnému posouzeni uvedenych skute¢nosti, a to za Gcelem
pfezkoumani stavajicich podminek Uhrady LP PREATO a posouzeni jejich ptfipadné zmény.
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K tomu Ustav opakované uvddi, Ze pfedmétné sprdvni Fizeni bylo zahdjeno z moci tfedni v souladu s ustanovenim
§ 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyhradné za tucelem sjednoceni vyse a podminek tuhrady vsech
v zdsadeé terapeuticky zameénitelnych pfipravki zarazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravki s obsahem Iécivé Iatky pregabalin dle vysledki rozhodnuti ve zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS284066/2021.
Toto ustanoveni uklddd Ustavu povinnost neprodlené z moci ufedni zahdjit fizeni o zméné vyse a podminek thrady
u takového lécivého pripravku (téZ jej dovést k meritornimu rozhodnuti), jehoZ vyse a podminky uhrady neodpovidaji
zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkdm vhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi, s vyjimkou pfipadd, kdy je uhrada lécivého
pfipravku stanovena podle ustanoveni § 39c odst. 8 véty druhé zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Nadto Ustav odkazuje na rozhodnuti MZ ¢ j. MZDR261/2019-2/FAR, zn.: L47/2018 ke sprdvnimu Fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady lécivého pfipravku EGISTROZOL, sp. zn. SUKLS298864/2018, které bylo rovnéZ zahdjeno
podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. MZ mimo jiné uvedlo, Ze ,smyslem a ucelem
vedeni fizeni, zahdjeného podle § 39i odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., je zménit vyse uhrad IéCivych pfipravki tak,
aby odpovidaly poslednimu reviznimu sprdavnimu fizeni v systému uhrad, ve kterém bylo rozhodnuto o vysi zakladni
Uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravku, a nebo upravit podminky thrady léCivého pripravku
tak, aby odpovidaly podminkdm uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki stanovenym
v poslednim reviznim sprdavnim Fizeni.”

Ustav tak pfi stanoveni vyse a podminek thrady v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval v souladu s platnymi
prdvnimi predpisy a se svou konzistentni rozhodovaci praxi.

VIIl. Nedostatecné metodické odivodnéni odhadu dopadu na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi
Ucastnik Neuraxpharm konstatuje, 7e samotné zaloZeni dokumentu ,,0dhad pfimych uspor prostfedki z vefejného
zdravotniho pojisténi“ do spisu nenahrazuje povinnost Ustavu Ffadné, srozumitelné a pfezkoumatelné vysvétlit,
jakym zplsobem byly z téchto podkladll vyvozeny zavéry obsaZzené v hodnotici zpravé. Z FHZ neni zfejmé, jaké
konkrétni Udaje z tohoto dokumentu Ustav poufil, jak je interpretoval a jakym zptisobem se promitly do zavéru
o neutralnim dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi.

Z predmétného dokumentu plyne, Ze odhad vychazi z idaji o spotiebach a prdmérnych obchodovanych cenach
ziskdvanych z hlaseni distributord podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o |IéCivech, pfi¢emZ u vSsech posuzovanych
pripravkd je uvedena nulovd spotfeba v roce 2024 dle dokumentu ve spisu ,5-
USP_SCAU251201_spotf.2024_PREATO_SUKLS505133_2025.pdf“. Ustav viak v hodnotici zpraveé nijak nevysvétiuje
vyznam této skutecnosti pro budouci obdobi, pro které je vySe Uhrady stanovovdna, ani se nevyporadava s otdzkou,
zda a jak byl zohlednén potencialni vstup pfipravk( na trh po vydani rozhodnuti.

Hodnotici zprava dale neobsahuje 7adné vysvétleni, zda Ustav posuzoval dopad zmény Uhrady vyluéné
retrospektivné, nebo zda zvazoval i prediktivni scéndfe, které jsou pro rozhodovani o uhradé z povahy véci
relevantni. Zavér o neutrdinim dopadu je tak zaloZen vyhradné na historickém udaji o neobchodovani v roce 2024,
aniz by bylo objasnéno, pro¢ ma byt tento tdaj povazovan za dostate¢ny a rozhodny. Ustav v hodnotici zpravé
uvadi, Ze pfi posuzovani dopadu zmény Uhrady zohlednuje situace, kdy je cena pro konecného spotiebitele (MFC)
nizsi nez Uhrada, a Ze v takovém pfipadé zdravotni pojistovna fakticky hradi pouze realnou trzni cenu. Ani v tomto
ohledu vsak neni z FHZ dle ucastnika Neuraxpharm patrné, jak byla tato Uvaha konkrétné aplikovana na posuzované
lé¢ivé pFipravky, z jakych cenovych tdajd Ustav vychazel a zda se jednalo o ceny skute¢né dosazené na trhu ¢ pouze
administrativné evidované hodnoty. U¢astnik Neuraxpharm ma za to, e a¢koli Ustav formalné disponuje uritymi
datovymi podklady, zpUsob jejich vyuZziti nebyl v hodnotici zpravé transparentné a prezkoumatelné vysvétlen,
a zavér o neutralnim dopadu na prostfedky vetrejného zdravotniho pojisténi tak postrada potifebnou metodickou
oporu a vérohodnost.

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 dosazenim
urcité uspory z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi (napf. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni
§ 39p odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi).

Ustav zaklddd do spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi za ucelem
informace o tom, jaky vliv md provedend uprava vyse uhrady na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi. Ustav
doddvd, Ze ze své podstaty jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vZdy na zdkladé celkového
poctu baleni pfedmétnych lécivych pfipravki. Ustav zjistuje dostupnost lécivych pripravki z hidseni DIS-13. Tyto
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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.

IX. Aplikovatelnost ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi

Ustav v Ozndmeni o zahajeni predmétného spravniho fizeni, stejné jako ve Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladii
pro rozhodnuti a ve FHZ uvadi, Ze fizeni je vedeno dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Druha véta daného ustanoveni stanovi, Ze prvni véta tohoto ustanoveni, na jejimz zdkladé bylo zahdjeno
predmétné spravni fizeni, se nepouzije za podminek uvedenych ve ,, druhé vété” ustanoveni § 39c odst. 8 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi. Pfi zakladnim jazykovém vykladu je vsak zfejmé, zZe ustanoveni § 39c odst. 8 téhoz
zékona druhou vétu neobsahuje. U¢astnik Neuraxpharm nepredpokldda, ze by zdkonna ustanoveni standardné
odkazovala na neexistujici ¢ast pravniho predpisu. V daném pfipadé ma navic tento odkaz zcela zdsadni vyznam,
jelikoZ dle druhé véty ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi ma pravé odkazované
ustanoveni vymezovat situaci, v niz se prvni véta ustanoveni § 39i odst. 2 téhozZ zdkona nepouzije, tedy kdy spravni
fizeni vilbec nema byt zahdjeno. Pokud vsak odkazované ustanoveni takovou vyjimku neobsahuje, je ucastnik
zbaven mozZnosti se Ucinné a zakonnym zpUsobem branit proti potenciadlné nezakonnému zahajeni spravniho fizeni,
nebot nemuze zjistit, za jakych podminek se zahajovaci povinnost podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi neuplatni. Dokud Ucastnikovi Neuraxpharm nebude jednoznacné objasnéno, co ma byt
obsahem odkazu na ,druhou vétu“ ustanoveni § 39c odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, povazuje se
za procesné znevyhodnénou, z jeho pohledu proto neni naplnéna zasada rovného postaveni Ucastnikd fizeni.
Ucastnik Neuraxpharm proto vyzyva Ustav, aby mu pfiméfenym, zdkonnym a piezkoumatelnym zptisobem objasnil,
na jaké konkrétni ptipady mifi druhd véta ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a jakym
zplisobem Ustav vyklada skute¢nost, e ustanoveni § 39c odst. 8 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi zadnou
druhou vétu neobsahuje.

K tomu Ustav predné uvddi, Ze neni zmocnén k vykladu zdkona, ani neni pfislusny k pfijimdni podnéti ucastnikd
fizeni ohledné, dle jejich ndzord, ,,problematického” znéni zdkond. TéZ se nejednd o namitku majici vliv na meritum
véci v tomto sprdavnim Fizeni.

Ustav tedy pouze osvétluje, Ze druhd véta ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni:
»Véta prvni se nepouZije u IéCivych pripravki a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, u kterych je thrada v souladu
s § 39c odst. 8 véty druhé.” odkazuje na pfipady, kdy Ustav nezahdji sprdvni Fizeni z moci uredni dle ustanoveni § 39i
odst. 2 véty prvni téhoZ zdkona, pricemzZ druhou vétou ustanoveni § 39c odst. 8 uvedeného zdkona je myslena véta
za strednikem, tj. ,...; to neplati, pokud Zadatelem uvedenym v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) byla navrZena vyse
a podminky uhrady ndkladové efektivnéjsi”.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC Iécivych pripravkll PREATO. Prehled Iléciv. Statni ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 4. 12.2025.
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. 4. 12. 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. 4. 12. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 15. 11. 2025 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném
podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vyse a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi léCivych pripravkd PREATO pod sp. zn. SUKLS392895/2025. Prehled spravnich fizeni.
Statni dstav pro kontrolu IéCiv. cit. 4. 12. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/
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5. USP_SCAU251201_spoti.2024_ PREATO_SUKLS505133/2025, vlozeno do spisu dne 10. 12. 2025, ¢&.j.
sukl513573/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdéné v priib&hu spravniho Fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

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

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

Ustav stanovil Ghradu pfedmétnym lé¢ivym pFipravkdm v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a 8 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi podle zakladni 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 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 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 (hranicnisila) 1,7049 K¢ (3,4097 KE/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 Iékové 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 spotiebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad Iéciv (SCAU):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR v SCAU (Kc)
0246362 PREATO 75MG TBL NOB 84 143,21 219,74
0246363 PREATO 75MG TBL NOB 98 167,08 256,37
0246380 PREATO 150MG TBL NOB 84 286,41 439,47
0246407 PREATO 300MG TBL NOB 84 572,82 878,94

Informativni pfepoclet 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 prostfedky verejného zdravotniho pojisténi
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Dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot posuzované |éCivé pripravky nebyly
za rok 2024 obchodovany.> Nedochdzi ani k rozsifeni podminek Ghrady oproti podminkdm Uhrady v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravka.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek lécivych pfipravkl za rok 2024 a porovnani s Uhradou platnou ke dni
10.12. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav oznamil zahdjeni spravniho tizeni v prosinci 2025, je jako srovnavaci Uhrada pFed
zacatkem spravniho fizeni brana uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 12. 2025.

Ustav pii posouzeni dopadu zmény thrady na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy je
cena pro konecného spotrebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pripravek redlné obchodovan za cenu
nizéi, ne? je jeho Uhrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vyse jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

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

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

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

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

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

3) Pregabalin je hrazen na zékladé preskripce psychiatra pro |écbu 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 |écba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola Gc¢innosti |écby pregabalinem je provedena po 10 tydnech, pokud
nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni |écba ddle hrazena.

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym légivym piipravkiim PREATO stejné podminky thrady jako v rozhodnuti ve zkracené
revizi Uhrad skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkld s obsahem Iécivé latky pregabalin
vedené pod sp. zn. SUKLS284066/2021?%, rovnéZ tak vrozhodnuti v hloubkové revizi Uhrad skupiny v zasadé
terapeuticky zameénitelnych 1éc¢ivych pripravkl s obsahem Iécivé latky pregabalin vedené pod sp. zn.
SUKLS110938/20143, &imi je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam Uhrady méni.

Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.
K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0246362 PREATO 75MG TBL NOB 84

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

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy p¥ipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze léCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pfipravk( s obsahem lé¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.
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Ustav na zékladé 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 ¢ini 143,21 K¢.

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 Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro lécbu 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 [écby 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 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.

K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0246363 PREATO 75MG TBL NOB 98

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravka s obsahem Iécivé 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 lé¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
|éCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd zaradil.

Ustav na zékladé 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 €ini 167,08 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé 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 pacientd
spliujicich alespon jedno z nasledujicich kritérii:
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a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

b) vysoké riziko nezadoucich Gcinkli 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 tolerovdna. Kontrola ucinnosti lé¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Ié¢ba ddle hrazena.

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

K vyroku 3.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0246380 PREATO 150MG TBL NOB 84

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

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié¢ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych piipravk(l s obsahem lé¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
|éCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 286,41 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna 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 ptipravku
zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro |é¢bu epileptickych zachvat( 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 Ié¢by neuropatické bolesti (centralni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zékladé preskripce psychiatra pro lécbu generalizované uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZzeno 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 Uéinnosti lé¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Ié¢ba ddle hrazena.

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

K vyroku 4.
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Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0246407 PREATO 300MG TBL NOB 84

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

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze |éCivy pripravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych piipravk( s obsahem lé¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
|éCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravki zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto léCivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 572,82 Kc.

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 lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd 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 ptipravku
zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi takto:

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

Oduvodnéni:
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 zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ac¢koli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky 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 némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
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vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéiné vykonatelné vydanim druhého nasledujictho 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 ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizS§iho 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 pfezkoumdvanému 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. vyée 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 pfedbéziné
vykonatelné podle ndsledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némsz 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 Ih(té 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 typ( spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl
spravnich tizeni
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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