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. SUKLS5436/2026 Vyftizuje/linka Mgr. Eva Blahova Datum 17. 4. 2026
C. jedn. sukl146264/2026

Vyvéseno dne: 17. 4. 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 zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

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

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0250009 RIVAROXABAN ACCORD 20MG TBL FLM 28
0250014 RIVAROXABAN ACCORD 20MG TBL FLM 98
0249995 RIVAROXABAN ACCORD 15MG TBL FLM 42
0249999 RIVAROXABAN ACCORD 15MG TBL FLM 98

drzitele rozhodnuti o registraci

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

vedeném pod sp. zn. SUKLS5436/2026 s témito Ucastniky fizeni:

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

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

1. Ilécivy pripravek
kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
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0250009 RIVAROXABAN ACCORD 20MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl gatrany a xabany vyssi sily,

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 280,00 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadi nékterad ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpist (ddle jen
»vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) mu neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny
takto:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pripravek je hrazen na zakladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientli s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulac¢ni l1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktoru:
symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |écba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicll, pokud rizikovy faktor vzniku trombdézy pominul - v pfipadé "sekundarni trombdzy", napt. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteint nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pti zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
|éEba, kterou nelze ukondit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srdec¢ni nebo respiraéni insuficience - NYHA lll a V).

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0250014 RIVAROXABAN ACCORD 20MG TBL FLM 98

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl gatrany a xabany vyssi sily,

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 980,00 K¢

a na zdakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pfipravek je hrazen na zdkladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1é¢bé, a to:
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a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktoru:
symptomatické srdecni selhani tfidy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |é¢ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicll, pokud rizikovy faktor vzniku trombdézy pominul - v pfipadé "sekundarni trombdzy", napt. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
puUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pti zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
IéEba, kterou nelze ukondit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srde¢ni nebo respiraéni insuficience - NYHA lll a V).

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0249995 RIVAROXABAN ACCORD 15MG TBL FLM 42

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 gatrany a xabany vyssi sily,

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 315,00 K¢

a na zdakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pfipravek je hrazen na zdkladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové pfihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktoru:
symptomatické srdecni selhani tfidy Il ¢i vy3si podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |écba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicli, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé "sekundarni trombdzy", napf. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésicli u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteini nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pfi zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
IéCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srdec¢ni nebo respiraéni insuficience - NYHA lll a V).

4. |écivy pripravek
kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
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0249999 RIVAROXABAN ACCORD 15MG TBL FLM 98

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl gatrany a xabany vyssi sily,

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 735,00 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pripravek je hrazen na zakladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientll s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacéni l1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktor(:
symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |écba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicll, pokud rizikovy faktor vzniku trombdézy pominul - v pfipadé "sekundarni trombdzy", napt. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

c¢) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
puUsobicich proteint nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pfi zvyseném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
IéCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srdec¢ni nebo respiraéni insuficience - NYHA lll a V).

Oduvodnéni

Dne 28. 1. 2026 zahjil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0250009 RIVAROXABAN ACCORD 20MG TBL FLM 28
0250014 RIVAROXABAN ACCORD 20MG TBL FLM 98
0249995 RIVAROXABAN ACCORD 15MG TBL FLM 42
0249999 RIVAROXABAN ACCORD 15MG TBL FLM 98

drzitele rozhodnuti o registraci Accord, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS5436/2026.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vySe a podminek Uhrady IécCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely, ktera
neodpovida zakladni Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zakona, nebo ma podminky Ghrady
neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované |écivé pfripravky jsou zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku
gatrany a xabany vyssi sily.
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Zkracena revize uhrad lécivych pripravkl zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych
pripravk( gatrany a xabany vyssi sily probéhla pod sp. zn. SUKLS163718/2024. Ve véci bylo vyddno rozhodnuti dne
7.2.2025, které nabylo pravni moci dne 28. 11. 2025.

VySe Uhrady posuzovanych |éCivych pripravkl, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS435345/2025, neodpovida zakladni dhradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39c odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény divody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o verejném 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 12. 1. 2026, ¢. j. sukl15471/2026.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladd shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl15553/2026.

U&astnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnl od zahdjeni fizeni.

Dne 12. 2. 2026 obdrzel Ustav pod &. j. sukl68589/2026 vyjadieni Gastnika fizeni Accord:

I. Zadost o prodlouzeni Ihiity

Ucastnik fizeni Accord 7ada o prodlouzeni Ihity pro navrhovani diikaz(i a &inéni jinych navrha stanovené dle
ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi z divodu technickych potizi souvisejicich s aplikaci
Verso v oddvodnéné délce 10 dni tak, aby bylo umoZnéno fadné provedeni pfislusnych tkonl s ohledem na
obnoveni dostupnosti spisd.

K tomu Ustav uvddi, Ze Zddosti vyhovél a usnesenim ¢. j. sukl68866/2026 Ihiitu pro navrhovdni diikazi a ¢inéni jinych
ndvrhi prodlouZil do 22. 2. 2026.

Il. Nesoulad s ustanovenim § 39i odst. 1 a § 390 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Dle Gcastnika Fizeni Accord ustanoveni § 39i odst. 1 vylu¢uje moznost, aby Ustav rozhodl v fizeni 0 zméné stanoveni
vyse a podminek Uhrady, které nebylo zahdjeno na Zadost osob uvedenych v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) aZ c)
téhoz zdkona, ale jako v pripadé predmétného spravniho fizeni z moci Uredni. Z ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi dale plyne, 7e Ustav je povinen zahdjit Fizeni o zméné vy3e a podminek thrady za
spinéni definovanych podminek, ale zarover zakon jednoznaéné vyluduje, aby Ustav v takovém spravnim Fizeni
rozhodl. Ustav tedy svou povinnost zahdjenim Fizeni naplnil, a Gcastnik fizeni Accord dale 7ada, aby predmétné
spravni fizeni zastavil, jelikoz v ném nemuze dojit k vydani rozhodnuti a jiny zpGsob ukonceni spravniho fizeni se v
takovém pripadé nenabizi.

K tomu Ustav uvddi, e zdkonoddrce jisté nepfedpokiddal, Ze Ustav Fizeni podle ustanoveni § 39i zahdji v pfipadé, Ze
jsou pro jeho vedeni naplnény vsechny podminky a ndsledné jej neukonc¢i meritornim rozhodnutim. K takovému
vykladu nelze dojit ani s pomoci uvedenych vykladovych metod. Ustav navic uvddi, Ze zastavit sprdvni Fizeni Ize jen
ze zakonem stanovenych divodd, které nezdvisi na libovili spravniho orgdnu.

Ucastnik fizeni Accord dale uvddi, Ze z textu ustanoveni § 390 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je ziejmé, ze
na fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady (pfedmétné spravni fizeni) se toto ustanoveni vztahuje pouze v pfipadé,
Ze jde o hloubkové nebo zkracené revize. Jelikoz pfedmétné sprdvni fizeni neni ani jednim z uvedenych, tedy
hloubkovou revizi dle ustanoveni § 391 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ani zkracenou revizi dle ustanoveni
§ 39p zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, neni tedy mozné na predmétné spravni fizeni aplikovat ustanoveni
o dorucovani dle § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ucastnik Fizeni tedy vyzyva Ustav k objasnéni,
jakym zptsobem hodla v pfedmétném spravnim fizeni napravit dosavadni chybnou praxi a jak hodla déle dorucovat
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pisemnosti. U¢astnik vyzyva Ustav k ukon&eni predmétného spravniho fizeni, ve kterém nebylo dosud pravné platné
doru¢eno Oznameni o zahajeni spravniho fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze k dorucovdni pisemnosti Ustavu dochdzi v souladu s ustanovenim § 390 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi ve vsech rizenich podle &dsti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Veskeré pisemnosti
se dorucuji pouze verejnou vyhlaskou, a to zpisobem umoZiiujicim ddlkovy pristup. Pisemnost se povaZuje za
dorucenou pdtym dnem po vyvéseni na ufedni desce sprdavniho orgdnu. Jednd se o dorucovadni pisemnosti jak v Fizeni
o stanoveni, zméné nebo zruseni maximdini ceny nebo vyse a podminek uhrady, v hloubkové nebo zkrdcené revizi,
tak i v fizeni o opravném prostfedku nebo prezkumném rizeni. Pfedmétné fizeni je pritom fizenim o zméné vyse a
podminek uhrady dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o veifejném zdravotnim pojisténi, jak je vymezeno i v Ozndmeni
0 zahdjeni fizeni. Ustanoveni § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nerozlisuje v pfipadé fizeni o zméné vyse
a podminek thrady, zda se jednd o fizeni na Zadost nebo z moci uredni nebo je zména provdadéna v hloubkové revizi.
Dorucovani dle uvedeného ustanoveni se tedy tykd vsech typl zménovych rfizeni.

VSechny pisemnosti v predmétném sprdvnim Frizeni tak byly doruceny zcela v souladu se zdkonem. Zplsob
dorucovani je sprdvny a zfejmy, nejsou ddny Zadné skutecnosti, které by oddvodriovaly ndpravu chyb ¢i ukonceni
fizeni.

lll. Nezohlednéni vefejného zajmu

Dle Gcastnika Fizeni Accord se Ustav mél zabyvat otazkou, zda neni snizeni zakladni Ghrady na Grover stanovenou
v odkazované revizi na uUkor stability zdravotniho pojisténi, a tedy v rozporu s vefejnym zajmem. V dlsledku
vysokého sniZeni Uhrad hrozi riziko nedostupnosti nékterych Iécivych pripravkl ze skupiny pro potfeby pacientd.
Ucastnik fizeni Accord upozorfiuje na riziko, ze vyrazné snizeni Ghrad maze vést k nedostupnosti nékterych lé&ivych
pripravkd zarazenych do dané referencni skupiny. Pokud vyrobci nebudou schopni zajistit dodavky l1éciv kvl
ekonomické neudrZitelnosti stanovenych Uhrad, mlzZe to mit zavazné dopady na dostupnost nezbytné lécby pro
pacienty, ktefi jsou na téchto pripravcich zavisli. Tento problém je navic jiz nyni patrny v praxi. V ramci hlaseni
ukondeni ¢i preruseni dodavek lé¢ivych pripravki se stale castéji objevuje jako hlavni dlvod pfFilis nizka dhrada.
Ucastnik fizeni nesouhlasi se zavérem Ustavu, Ze stanoveni vyse Ghrady odpovidajici zékladni Ghradé stanovené ve
zkracené revizi nemize byt v rozporu s vefejnym zajmem. Ustav pii svém postupu zcela opomiji, Ze podle § 17 odst.
2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mlze byt dhrada navysena, pokud je to ve vefejném zajmu, pficemz
vefejny zdjem zahrnuje i zajisténi dostupnosti léCivych pfipravk(l pro pacienty. Mechanické sniZeni Uhrady na
Uroven stanovenou ve zkracené revizi bez jakéhokoliv posouzeni dopadu na dostupnost Iécivych pripravkl a
stabilitu systému je tedy nejen v rozporu s timto ustanovenim, ale i se zdsadou materialni pravdy podle § 3
spravniho radu.

K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdékona o
vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci tfedni o zméné stanovené vyse
a podminek uhrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni uhradé
stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky thrady neodpovidajici podminkdm
Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Z uvedeného ustanoveni vyplyvd, Ze je povinnosti Ustavu
posuzovanym lécivym pripravkiim stanovit vysi uhrady, kterd odpovidd vysi zdkladni uhrady stanovené v tomto
pfipadé ve zkrdcené revizi sp zn. SUKLS163718/2024 a v takovém postupu neshleddvd Ustav Zddny rozpor s vefejnym
zdjmem.

Ustav ddle uvddi, Ze zvyseni zékladni uhrady ve vefejném zdjmu dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim je upraveno v ustanoveni § 16 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb., pficem# v pfedmétném sprdvnim fizeni Ustav
nestanovuje zdkladni thradu referencni skupiny, tudiZ otdzka posouzeni navyseni zdkladni uhrady ve verejném
zdjmu je zde proto bezpredmétnd.

IV. Neplatnost stanovené ODTD

ODTD skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravk( gatrany a xabany vyssi sily byla stanovena v
predchozi revizi Uhrad vedené pod sp. zn. SUKLS215786/2013. Ucastnik cituje ustanoveni § 15 odst. 2 vyhlasky &.
376/2011 Sb. a uvadi, ze Ustav byl povinen zaobirat se moznostmi stanoveni jiné hodnoty ODTD, co? dle nazoru
spolecnosti Accord neucinil dostate¢né. Uvedené stanoveni ODTD je tedy dle ndzoru spolecnosti Accord metodicky
chybné. Dle ucastnika Accord dosud nedoslo k prokazani obvyklého ddvkovani v bézné klinické praxi a ODTD je
stanovena potencidlné chybné. Ucastnik tedy vyzyva Ustav, aby se touto pfipominkou zabyval a zahdjil proces
zjistovani obvyklého davkovani tohoto ptipravku v bézné klinické praxi analyzou primarnich dat poskytovatel(
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zdravotni péce, pfipadné metodou primého dotazovani poskytovatell zdravotni péce, alternativné také vydanim
vyzvy k soucinnosti ur¢enou zdravotnim pojistovnam, které mohou dolozit data o skute¢né uzivaném a z vefejného
zdravotniho pojisténi hrazeném davkovani v klinické praxi.

Uéastnik Accord tedy 74ada, aby Ustav podnikl kroky k zajisténi dostate¢ného dlikazniho materidlu ke stanoveni
ODTD predmétnych pfipravkd tak, aby metodika jejiho zjistovani, a tedy i samotna vysledna hodnota odpovidala §
15 odst. 1 a odstavci 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. U&astnik Accord déle 74d4 o zahajeni revizniho spravniho Fizeni, pfi
kterém stanovi ODTD na zakladé vysledku tohoto Setfeni.

Ucastnik fizeni Accord déle uvédi, e nesouhlasi s argumentaci Ustavu uvedenou v jinych spravnich fizenich k
totoZzné namitce, Ze namitka se netyka stanoveni ODTD v predmétném spravnim fizeni, ale Ze by méla byt
smé&fovana do hloubkové revize thrad sp. zn. SUKLS215786/2013. U&astnik Fizeni Accord nenamita stanoveni ODTD
v predchozim spravnim fizeni, ale upozoriiuje na skutecnost, Ze ODTD byla stanovena v minulosti na zakladé
tehdejsich relevantnich Gdajll a Ze dle ustanoveni § 15 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. existuji jasna kritéria pro jeji
urceni, ktera musi byt respektovana i v aktudlnim Ffizeni dle aktudlné platné okolnosti odlisné od téch platnych v
dobé vydani rozhodnuti v odkazované hloubkové revizi. Ustav se nevyjadiuje k podstaté véci, tedy k tomu, zda
aktudlni vySe ODTD odpovida realnému davkovani v bézné klinické praxi. Misto toho pouze konstatuje, Ze Ucastnik
fizeni nepredloZil Zadné dikazy, které by spravnost stanovené ODTD vyvracely. Takova argumentace vSak neni v
souladu s obecnymi zdsadami spravniho fizeni, zejména se zdsadou materialni pravdy dle § 3 spravniho radu, kterd
uklada spravnimu organu povinnost zjistit skutecny stav véci tak, aby o ném nebyly divodné pochybnosti. Pokud
existuji pochybnosti o tom, zda dfive stanovend ODTD odpovida soucasné klinické praxi, nelze se jejich posouzeni
vyhnout poukazem na formalisticky vyklad vyhlasky. Rovné? neni relevantni argumentace Ustavu odkazujici na
rozhodnuti MZ ve véci jinych 1éCivych pfipravkd a jinych l1é¢ivych latek.

Jak ji# Ustav uved| vyse, v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci tfedni o zméné stanovené vyse
a podminek uhrady Iécivého pripravku nebo potraviny pro zvldstni Iékarské 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. Vzhledem k ucelu pfedmétného sprdvniho Fizeni jiZ Ustav nové
hodnoceni neprovadi, tedy ani nezjistuje obvyklé ddvkovdni posuzovanych I€Civych pripravki v béZné klinické praxi.
Ustav trvd na tom, Ze némitka Ucastnika Fizeni se netykd postupu stanoveni ODTD v pfedmétném sprdvnim fizeni,
ale jde o namitku do hloubkové revize thrad sp. zn. SUKLS215786/2013, kde rozhodnuti nabylo prdvni moci dne 13.
1. 2022. Z tohoto diivodu se Ustav k uvedené ndmitce nevyjadruje.

K zjistovdni obvyklého ddvkovdni v bézné klinické praxi v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni
§ 15 odst. 6 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. plati, Ze ,,Obvykld denni terapeutickd ddvka stanovend podle odstavcii 2 az 5
v rdmci revize uhrad podle § 391 zdkona se poulZije aZ do zmény v ndsledujici revizi thrad”. ODTD lécivé Idtky
rivaroxaban byla timto zptsobem stanovena v hloubkové revizi thrad sp. zn. SUKLS215786/2013 v souladu s
ustanovenim § 15 odst. 2 pism. a) vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. podle definované denni ddvky dle WHO, pficemz
podrobny postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti bliZe popsdn a toto rozhodnuti je soucdsti spisové
dokumentace pfedmétného sprdvniho fizeni. JelikoZ stanovend ODTD se podle ustanoveni § 15 odst. 6 vyhldsky ¢.
376/2011 Sh. pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi thrad, tedy do ndsledujici hloubkoveé revize thrad, ustanoveni
§ 15 odst. 2 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. se v pfedmétném sprdvnim fizeni nepouZije.

Ustav doddvd, Ze tento postup byl rovné? potvrzen rozhodnutim MZ ze dne 2. 7. 2024, ¢&. j.: MZDR 11066/2022-
2/0OLZP, zn.: L20/2022 (ddle jen ,rozhodnuti L20/2022*) ve sprdvnim Fizeni sp. zn. SUKLS10511/2021 o zméné vyse
a podminek uhrady lé¢ivého pripravku MEMIGMIN (s obsahem léc¢ivé Idtky memantin), pficemZ Ustav uvddi, Ze
zavery MZ tykajici se stanoveni vyse ODTD uvedené v tomto individudlnim sprdavnim fizeni o zméné vyse a podminek
Uhrady zahdjeném na Zddost jsou piné prenositelné i do individudlnich sprdvnich fizeni o zméné vyse a podminek
Uhrady lécivych pripravki ve spravnich fizenich zahdjenych z moci uredni.

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

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

Uéastnik Fizeni Accord uvadi, ze predmétné lécivé pripravky RIVAROXABAN ACCORD splriuji kritéria podobného
pfipravku tak, jak je definuje znéni ustanoveni § 39b odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, tedy:
Podobnym ptipravkem se pro tcely tohoto zdkona rozumi |éCivy pfipravek, ktery ma shodnou |é¢ivou latku nebo
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[écivé latky a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym léCivym pfipravkem, se kterym je v zdsadé
terapeuticky zaménitelny”, a je tedy zfejmé, Ze se na né vztahuje ustanoveni § 21 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb, ze
kterého vyplyva, Ze v pFipadé posuzovani pfipravku podle § 39b odst. 5 a 6 ZVZP je Ustav povinen vychézet z Ghrady
podobného ptipravku, jenz je navrien samotnym Zadatelem.

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 verejném zdravotnim pojisténi stanovi podle uhrady podobného pfipravku
podle § 39b odst. 4 téhoZ zdkona navrZzeného Zadatelem. V pfedmétném sprdvnim rizeni se ustanoveni § 39b odst.
5 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi nepouzije, nebot se nejednd o sprdvni Fizeni na Zddost, ve kterém by
Zadatel poZddal o stanoveni vyse a podminek uhrady ve sprdvnim Fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi. Pfredmétné spravni fizeni je zahdjeno z moci uredni dle ustanoveni § 39i odst. 2
zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi a ndmitka ucastnika fizeni je tak zcela lichd.

VI. Nedostateéné odtivodnéni vypoétu odhadu uspor

V odhadu uUspor uvedeném v podkladech spravniho fizeni se pfedpokladd, ze snizeni Uhrady pfinese Usporu ve vysi
4,23 mil. K¢ roéné. Tento Udaj je dle ucastnika fizeni Accord prezentovan jako kli¢ovy argument pro snizeni Ghrady,
avsak z predloZzenych material(l neni zfejmé, jakym zplsobem byl tento odhad vypocitan a zda zohlednuje veskeré
relevantni ekonomické a trzni faktory. Odhadované Uspory vychazeji ze snizeni Uhrad za jednotliva baleni l1éCivych
pfipravkd na zakladé fixované zakladni uhrady stanovené ve zkracené revizi, nicméné chybi podrobnéjsi analyza,
ktera by vyhodnotila pfipadné negativni dopady tohoto snizeni. U¢astnik Fizeni Accord dale uvadi, Ze neni jasné,
zda odhad uUspor zohlediuje moiné zmény v objemu spotifeby IécCivych pFipravkl v dlsledku sniZeni Ghrad.
Vyznamné snizeni Uhrady muzZe vést k ekonomické neudrzitelnosti dodavek nékterych pripravkil, coz by v krajnim
pripadé mohlo zpUsobit jejich stazeni z trhu. Tento faktor vsak v prezentovanych vypoctech neni nijak reflektovan.
Pokud by sniZeni thrad vedlo k omezeni dostupnosti 1éCiv, mohlo by to v koneéném duisledku vést k nutnosti
predepsani jinych, potencidlné drazsich alternativ, coZ by Uspory sniZilo nebo dokonce vykompenzovalo jejich
plvodni ocekavanou vysi. Zaroven v materidlech neni uvedeno, zda byly do vypoctu zahrnuty mozné dopady na
preskripéni chovani 1ékar( a reakci trhu na zmény Uhrad. SniZzeni Ghrad muzZe vést k posunu v preskripci smérem k
jinym lécivym ptipravklim nebo k preferenci jinych lé¢ivych latek, coz mize ovlivnit celkovou vysi vydajl zdravotnich
pojistoven. Tento aspekt je v odhadu Uspor zcela ignorovan, coz znamena, Ze skute¢né Uspory se mohou vyrazné
lisit od predikovanych hodnot.

Ucastnik Fizeni Accord proto povazuje za nutné, aby Ustav poskytl podrobnéjsi zd@ivodnéni vypoctu uspor, véetné
detailniho rozkladu metodologie, kterd byla pfi vypoctu pouzita. Mélo by byt jasné specifikovdno, jaké proménné
byly zohlednény. Bez téchto dopliujicich informaci nelze povaZovat prezentovany odhad Uspor za dostatecné
podlozeny a jeho pouZiti jako argument pro snizeni hrad muze byt zavadéjici. Uvadéni odhadu Uspor v NHZ/FHZ
bez dostate¢ného metodického odlivodnéni a transparentniho vysvétleni pouzitych vypocti je v rozporu se zasadou
materialni pravdy dle ustanoveni § 3 spravniho fadu, ktera sprdvnimu orgdnu uklada povinnost zjistit skute¢ny stav
véci tak, aby o ném nebyly dlvodné pochybnosti. Pokud sprdvni organ prezentuje Ciselné Udaje jako objektivni
skute¢nosti, prestoze neprosly didkladnou analyzou a nezohledruji vSechny relevantni faktory, mdze dojit k
nespravnému rozhodnuti, jez neodpovida redlnym ekonomickym podminkdm. Takovy postup je dle G¢astnika Fizeni
Accord rovnéz v rozporu se zasadou legitimniho ocekavani ucastnikd fizeni, protoZe ti se musi spoléhat na to, Ze
spravni organ pfi rozhodovani vychazi z Gplnych, presnych a odlvodnénych udaja.

Jak ji# 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 (napfr. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni
§ 39p odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi).

Ustav zaklddd do spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi za tcelem
informace o tom, jaky vliv md provedend tprava vyse uhrady na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi. Ustav
dodadvd, Ze ze své podstaty jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vZdy na zdkladé celkového
poctu baleni pfedmétnych lécivych pfipravki. Ustav zjistuje dostupnost lé¢ivych pripravki z hidseni DIS-13. Tyto
informace jsou pro vSechny ucastniky  Fizeni  dostupné na  webovych  strdnkdch  Ustavu
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13.

Ustav takto postupuje v pfislusnych sprdvnich Fizenich o zméné vyse a podminek uhrady zahdjenych z moci tfedni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ¢cimZ je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.
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VII. MoZnost zvySeni hrady ve vefejném zajmu

Uéastnik fizeni Accord uvédi, Ze navrhované snizeni zakladni Ghrady pfedmétnych lé&ivych pFipravkd neni v souladu
s vefejnym zadjmem, pfi¢em? odkazuje na ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. a vyzyva Ustav, aby
posoudil moZnost zvyseni zakladni Ghrady skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd gatrany
a xabany vyssi sily, ¢cimzZ by doslo k minimalizaci rizika nedostupnosti [éCivych pFipravkl z této referencni skupiny.
Uéastnik Fizeni Accord uvadi, Ze si je védom dosavadni rozhodovaci praxe, podle niz Ustav neni povinen vyzvat
zdravotni pojistovny k dolozeni souhlast podle § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Nicméné vzhledem k vyjimeéné
situaci, kdy by mohlo dojit k nepredvidatelnym vypadkim vyroby v ramci dané skupiny a redlnému ohroZeni
dostupnosti |é¢by pro pacienty, se domnivd, Ze je na misté tuto praxi prehodnotit. Uéastnik Fizeni proto vyzyva
Ustav, aby v této specifické situaci ucinil vyjimku a oslovil zdravotni pojistovny s zadosti o doloZeni jejich stanoviska.
Uéastnik fizeni Accord nesouhlasi s argumentaci Ustavu, e otazka zvy$eni zakladni Uhrady podle § 16 odst. 1
vyhlasky €. 376/2011 Sh. je v pfedmétném spravnim fizeni bezpfedmétna, nebot se zde nestanovuje zadkladni
Uhrada celé skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk(. Takovy vyklad je pfilis restriktivni a neodpovida
Ucelu pravni Upravy, ktera ma zajistit, aby Uhrady lécivych pfipravkl byly stanoveny s ohledem na redlné podminky
trhu a aby byla zajisténa jejich dostupnost pro pacienty. Ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi umoznuje zvyseni Uhrady, pokud je to ve vefejném zdjmu, pricemz pravé verejny zajem na zajisténi
dostupnosti 1é¢by je hlavnim ddvodem, pro¢ Uéastnik Fizeni na moznost navyseni zékladni Ghrady upozorfiuje. Ustav
vSak tuto otazku v dosavadnich spravnich fizenich ucastnika odmitd resit s odkazem na to, ze v ramci spravniho
fizeni nestanovuje zdkladni uhradu celé skupiny. Tento ptistup je v rozporu se zdsadou materialni pravdy podle § 3
spravniho fadu, ktera spravnimu organu uklada povinnost zjistit skutecny stav véci, a to v rozsahu, ktery je nezbytny
pro spravné a spravedlivé rozhodnuti. Ustav nem(Ze mechanicky aplikovat ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi, aniz by prihlédl k SirsSim ekonomickym a trznim souvislostem, které mohou ovlivnit
dostupnost lé¢ivych pripravka.

Jak ji# Ustav uved| vyse, v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi a v postupu daném zdkonem neshleddvd Zddny rozpor s vefejnym zdjmem ani
zdsadou materidini pravdy.

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

VIII. Obecné procesni nesrovnalosti

Uéastnik Fizeni Accord je toho nazoru, 7e spravni Fizeni v této véci vykazuje zasadni procesni nedostatky, které
mohou vést k jeho nepiezkoumatelnosti a nezakonnosti. Ustav se v ramci svého rozhodovani opird o mechanickou
aplikaci pravidel vyplyvajicich z ustanoveni & 39i odst. 2 zdkona o vefejném sprdvnim fizeni, aniZ by dostatecné
zohlednil specifika individualniho spravniho fizeni a své povinnosti vyplyvajici ze spravniho fadu. Podle ustanoveni
§ 2 odst. 4 spravniho fadu musi spravni organ dbat na to, aby jeho rozhodnuti bylo v souladu s vefejnym zdjmem a
aby v obdobnych pt¥ipadech nevznikaly nedGvodné rozdily, co? v tomto piipadé nebylo splnéno, nebot Ustav dosud
nereflektuje realny dopad snizeni Uhrad na dostupnost IéCivych ptipravkl a hospodarskou stabilitu trhu a specifika
predmétného spravniho fizeni, vycélenujici ho z moznosti vedeni spravniho tizeni ,pouze” v souladu s § 39i odst. 2
zakona o verejném zdravotnim pojisténi bez individudlniho posouzeni. Tim dochazi k poruseni zdsady volného
hodnoceni dikazl podle ustanoveni § 50 odst. 4 spravniho fadu.

K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval piné v souladu se zdsadami sprdvniho Fizeni,
vysledek sprdvniho Fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakoZto i s vefejnym zdjmem. Ustav postupoval tak,
aby v obdobnych pripadech nevznikaly nediivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némZ nejsou divodné pochybnosti.

Dne 25. 2. 2026 Ustav vydal findIni hodnotici zpravu (dale jen ,FHZ“), €. j. sukl90080/2026, ukonil shromazdovani
podkladd pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j.
sukl90288/2026, ze dne 25. 2. 2026. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podklad{im pro rozhodnuti ve Ih(ité 10
dnd ode dne doruceni predmétného sdéleni.
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Dne 11. 3. 2026 obdrzel Ustav pod &. j. sukl110966/2026 vyjadieni G¢astnika fizeni Accord.

I. Zadost o prodlouzeni Ihiity

Uéastnik fizeni Accord doplfiuje své piredchozi vyjadFeni ze dne 12. 2. 2026, ve kterém 7adal o prodlouzeni Ihiity pro
navrhovani dikazl v délce 10 dni z dlvodu technickych problémi s aplikaci Verso a omezeného pfistupu k
dokumentdm spisu DSR. S ohledem na spravni Fizeni vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS18743/2026, ve kterém
Ustav prodloufzil Ih(itu o 15 dni v obdobné situaci, U¢astnik Accord ?4da o pfimérené doplnéni prodlouZeni Ihiity o
dalgich 5 dni, aby celkovd délka prodlouzeni odpovidala standardu nastavenému Ustavem v citovaném pfipadé.
Z4ada o toto doplnéni prodlouzeni lhaty rovné? s ohledem na skute¢nou moznost Fadného nahlédnuti do spisu a
radné provedeni prislusnych ukond, pficemz pozadované prodlouZeni je v souladu s principem rovného zachazeni
a s objektivnimi prekazkami pro dodrzeni pavodni [h(ty.

K tomu Ustav uvddi, Ze dne 13. 3. 2026 vyrozumél ucastniky Fizeni, ¢. j. sukl112728/2026, Ze Zddosti ucastnika Fizeni
Accord o prodlouZeni lhaty pro navrhovdni dikazi a cinéni jinych ndvrh( nevyhovél (blize viz predmétné
vyrozuméni.

Il. Nedostateéné odlivodnéni vypoétu odhadu tspor

lll. Riziko nespravného posouzeni dopadu na dostupnost IécCiv a stabilitu trhu

Dale ucastnik Accord v podstaté opakuje namitky, které jiz uvedl ve svém podani ze dne 12. 2. 2026, predevsim
ohledné nedostate¢ného odiivodnéni vypoctu odhadu tspor, nesouhlasi s tvrzenim Ustavu ve FHZ, 7e odhad Uspor
uvedeny v podkladech spravniho fizeni mizZe byt povazovan pouze za ,informativni“ a Ze jeho prezentace neni
podminéna dosaZenim uréité Uspory. Navic tvrzeni Ustavu, Ze dostupnost |é¢iv je zjistovana z hlddeni DIS-13, nefesi
klicovou problematiku predikce ekonomickych dopadd. Samotnad informace o dostupnosti |éCiv nepostihuje
dynamiku trhu, ke které mlze dojit pti vyznamném sniZeni Ghrad. Ignorovani skuteénych Uspor vede k tomu, Ze
prezentovany odhad je neudplny a nadhodnoceny. Neni pfijatelné, e Ustav se odvolava na , konzistenci rozhodovaci
praxe” jako dlvod, pro¢ metodiku neupravovat. Odhad uUspor v soucasné podobé neni dostate¢né metodicky
podloZen, neni transparentni a nelze jej povaZovat za spolehlivy zdklad pro rozhodnuti o snizeni Uhrady. Pokud
odhad uspor ignoruje mozné dopady na preskripci, substituci |é¢iv nebo dostupnost pripravkd pacientiim, nelze
spolehlivé ovéfit, zda je planované snizeni GUhrady skutecné v souladu s vefejnym zajmem. Absence transparentni
metodiky a nezohlednéni vsech relevantnich ekonomickych a klinickych faktorli znamena nedostatecné splnéni
zakonné povinnosti spravniho organu zjistit skutecny stav véci a odlivodnit své rozhodnuti.

Odhad uspor, ktery neni metodicky podloZen a nezohledriuje komplexni trzni a klinické faktory, maze vést k
nespravnému posouzeni ekonomickych dopadl navrhovaného snizeni Uhrady. Vyznamné sniZeni Uhrady bez
dostatecné analyzy muaze ohrozit ekonomickou udrzitelnost dodavek jednotlivych I1éCivych pfipravkd, coz by v
krajnim pfipadé mohlo vést k jejich omezené dostupnosti nebo dokonce staZzeni z trhu. Zaroveri by mohlo dojit k
neocekavanému narlstu nakladd zdravotnich pojistoven, ktery by kompenzoval oéekavané Uspory prezentované
Ustavem. Povinnosti Ustavu je zajistit, aby rozhodnuti o vy$i Ghrad neohrozovalo dostupnost lé&by a bylo vydano
na zakladé uplného a ovéritelného posouzeni vsech relevantnich faktora.

IV. MoZnost zvySeni Uhrady ve vefejném zajmu

Ucastnik tizeni Accord dale nesouhlasi s tvrzenim Ustavu, 7e otdzka zvy3eni zékladni Uhrady ve vefejném zajmu
podle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., je bezpfedmétnad a trvd na svém ndzoru, Ze nelze
automaticky vyloucit posouzeni navyseni zakladni Uhrady u jednotlivych pfipravkd, pokud by to mohlo mit vliv na
dostupnost |écby a ochranu verejného zajmu. Zohlednéni verejného zdjmu na dostupnosti |écby neni vazano
mechanicky na stanoveni zakladni Uhrady celé skupiny. Naopak, Ucelem prévni Upravy je zajistit, aby Uhrady léCivych
pripravkd byly nastaveny s ohledem na realné trzni podminky a aby byla zachovéna dostupnost Ié¢by pro pacienty.

K némitkdm & 11, Il a IV Ustav odkazuje na vypordddni ndmitky ucastnika Fizeni Accord ze dne 12. 2. 2026 (bod &. VI
a Vll), na kterém naddle trva.

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

Ucelem &dsti Sesté zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je regulovat cenovy a uhradovy systém vefejného
zdravotniho pojisténi tak, aby prostfedky verejného zdravotniho pojisténi byly efektivné vynakldddny a nebyla
ohroZena finanéni stabilita tohoto systému. V pfedmétném sprdvnim fizeni Ustav postupuje zcela v souladu s
aktudlné ucinnou legislativou, a tedy postupuje v souladu s verejnym zdjmem, ktery zdkonnd uprava sleduje. Nelze
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ztrdcet ze zietele, Ze ucelem predmétného rizeni zahdjeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je zajistit odpovidajici soulad vyse a podminek uhrady pfedmétnych lécCivych pripravki se
zdkladni thradou stanovenou pro skupinu terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkd, do které jsou zarazeny,
tedy soulad s prdvnimi predpisy. Tento soulad je kliCovy pro zajisténi transparentnosti, predvidatelnosti a
spravedlivosti systému uhrad IéCivych pripravka.

Primdrnim cilem vedeni predmétného typu sprdvniho Fizeni totiZ neni generovdni uspor, jako je tomu napf. ve
zkrdcenych revizich, ale zajisténi aktudlnosti a sprdvnosti nastaveni uhradového systému, takové fizeni pfispiva k
udrZovdni jeho konzistence a integrity. Pravidelnd aktualizace vyse a podminek thrady vsech registrovanych lécivych
pfipravkd, i téch momentdlné neobchodovanych, zajistuje celkovou koherenci systému. Prispiva téZ k naplfiovdni
zdkonné povinnosti Ustavu, jelikoZ podle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi md Ustav
povinnost zahdjit toto Ffizeni, pokud stanovend vyse a podminky uhrady neodpovidaji zdkladni thradé prislusné
skupiny léCivych pripravkd.

Uvedené aspekty jasné demonstruji, Ze vedeni predmétného sprdvniho fizeni je v souladu s ustanovenim § 17 odst. 2
zdkona o verejném 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
moznosti. Z hlediska vefejného zdjmu je zcela zdsadni, aby Ustav plnil svou roli v rémci requlace thrad Ié¢ivych
pripravki a zajistoval, Ze vsechny kroky jsou provddény v souladu s prdavnimi predpisy a s ohledem na dlouhodobou
udrZitelnost systému. Ustav proto povaZuje ndmitku ucastnika Fizeni Accord za neopodstatnénou.

V. Obecné procesni nesrovnalosti

VI. Nedostatecné zjisténi skutkového stavu

Ucastnik Accord opét uvadi, Ze predmétné spravni Fizeni vykazuje zdsadni procesni nedostatky, které mohou vést k
jeho neprezkoumatelnosti a nezdkonnosti. Ustav pfi svém postupu mechanicky aplikuje pravidla pro zkracenou
revizi, zejména § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, aniz by prihlédl ke specifikiim individualniho
spravniho Fizeni. Ustav dostateéné nereflektuje redlny dopad navrzeného snizeni Ghrad na dostupnost légivych
pripravkd, hospodarskou stabilitu trhu ani specifika tohoto Fizeni.

V predloZenych materidlech neni patrné, 7e by Ustav provadél takové podrobné a systematické zkoumani
skutecnosti (naptiklad redlna klinickd praxe, konkrétni preskripéni chovani 1ékard), které by umoznilo objektivni
posouzeni navrhovaného snizeni Uhrad posuzovanych lécivych ptipravk(. Dale neni zfejmé, Ze by spravni organ pfi
formulaci svého navrhu vychazel z komplexni a aktualni analyzy dat o spotiebé |éCiv, jejich terapeutickém vyuZiti a
moznostech pripadné substituce v klinické praxi.

K tomu Ustav uvddi, Ze se jednd o jiZ uvedenou ndmitku a odkazuje na jeji vypordddni vyse. Ustav si neni po procesni
strdnce védom Zddnych pochybeni v souvislosti s pInénim zdkladnich zdsad vedeni sprdvniho Fizeni, vysledek
sprdvniho Fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakoZto i s vefejnym zdjmem.

Ustav v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, dle kterého Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoz
zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkdm dhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené
revizi. Vzhledem k ucelu predmétného sprdavniho rizeni, nejsou poZadavky ucastnika Accord na ,podrobné a
systematické zkoumdni“ rediné klinické praxe a preskripcniho chovadni Iékari irelevantni.

VIl. Nedostatecné odlivodnéni a omezena prezkoumatelnost navrhu

Ucastnik Accord povaZuje postup Ustavu za nezdkonny. V materidlech predlozenych k projedndni chybi dostateéné
jasné vysvétleni, jak spravni organ dospél k zasadnim zavérlim, zejména pokud jde o odhadované ekonomické
dopady navrhovaného snizeni Uhrad a podrobné metodické vysvétleni vypoctl ani presné vymezeni vstupnich dat,
na jejichz zakladé byly tyto Uvahy provadény. Absence téchto informaci znacné omezuje moznost Ucastnikd fizeni
posoudit, zda byly zohlednény vSechny relevantni skute¢nosti a zda byly dvahy spravniho orgdnu Uplné a spravné.
Transparentni a podrobné odlvodnéni je pfitom nezbytné pro to, aby Ucastnici fizeni mohli G¢inné uplatnovat sva
procesni prava.

K uvedené ndmitce Ustav odkazuje na vypofdddni ndmitky ucastnika fizeni Accord ze dne 12. 2. 2026 (bod & VI a

VIll), na kterém naddle trvd. Jak jiz Ustav nékolikrdt uved|, jeho postup je v souladu se zdkonem, v Fizeni byly
zohlednény vsechny relevantni skutecnosti a spis obsahuje vSechny podklady nezbytné pro posouzeni stavu véci.
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Dne 13. 3. 2026 Ustav vydal vyrozuméni €. j. sukl112728/2026, kterym nevyhovél zadosti U¢astnika Fizeni Accord o
prodlouzeni lhity pro navrhovani dikazi a ¢inénf jinych ndvrhl stanovené v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Dne 19. 3. 2026 obdrzel Ustav pod €. j. sukl118533/2026 vyjadieni G¢astnika fizeni Accord.

I. Zadost o prominuti zmeskani ukonu ve Ihité

Ucastnik Accord pfi pfipravé svého procesniho postupu vychézel z legitimniho pfedpokladu, Ze jeho #adosti o
prodlouzeni Ihiity bude vyhovéno, vzhledem k tomu, Ze Ustav z diivodu technickych problémd lhitu jiZ jednou na
jeho zadost prodlouzil.

Z pohledu ucastnika neslo o snahu fizeni prodluZovat, ale o zajisténi redlné moznosti plnohodnotné uplatnit jeho
procesni prava. Zamitnuti Zadosti o dalsi prodlouzeni Ihity predstavovalo z pohledu ucastnika nepredvidatelnou
zménu procesniho pfistupu. Uastnik uvadi, Ze diivodem pozdé&jsiho doplnéni vyjadreni neni jen organizaéni obtiz
na jeho strané, nybrz i objektivni procesni prekazka spocivajici v omezeném dalkovém pfristupu ke spisu
zplisobeném technickymi problémy systému vyuZivaného spravnim organem, jejichz existenci Ustav sdm uznal. Za
této situace by neprihlédnuti k pozdéji doplnénym tvrzenim a dlkazim bylo v rozporu se zakladnimi zasadami
¢innosti spravnich organ(l dle spravniho radu a se smyslem procesnich prav Ucastnika v fizeni podle ¢asti Sesté
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

K tomu Ustav uvddi, e usnesenim ze dne 20. 3. 2026, ¢. j. sukl119084/2026, Zddosti ucastnika Fizeni Accord o
prominuti zmeskdni ukonu nevyhovél (blize viz pfedmétné usneseni).

Il. Vyjadieni k FHZ

Ucastnik fizeni namitd, Ze z FHZ neni zfejmé, ke kterému konkrétnimu okamziku Ustav posuzoval skutkovy stav véci.
Oddvodnéni explicitné nevymezuje, zda rozhodné skutecnosti hodnoti ke dni zahajeni fizeni, ke dni ukoncéeni
shromazdovani podkladd, nebo ke dni vydani rozhodnuti. Tento nedostatek je pfitom zasadni, nebot spravni organ
musi zjistit stav véci bez divodnych pochybnosti, a to implicitné ke dni rozhodovani. V fizenich podle ¢asti Sesté
zakona o verejném zdravotnim pojisténi mda casovy aspekt zvlastni vyznam, jelikoZz ceny, dostupnost IéCivych
pripravkd i preskripéni praxe podléhaji pribéinym zménam. Bez jasného vymezeni rozhodného okamiziku nelze
ovéfit, zda Ustav pracoval s aktudlnimi a relevantnimi podklady, ani zda nedo$lo k mechanickému prevzeti
historickych zavér( bez jejich ovéreni. Tim je soucasné oslabena mozZnost Ucastnika efektivné uplatnit jeho procesni
prava a reagovat na skutecény skutkovy zdklad rozhodnuti. Neurcitost ohledné rozhodného okamziku navic snizuje
pFezkoumatelnost FHZ ve smyslu ustanoveni § 68 odst. 3 spravniho fddu, nebot neni mozné posoudit, zda Ustav
vychazel ze skutkového stavu relevantniho v dobé rozhodovani. Uastnik fizeni proto pozaduje, aby Ustav
jednoznacéné vymezil, ke kterému datu byl skutkovy stav posuzovan a jak byla ovéfena aktualnost pouzitych
podkladd.

Ustav k tomu uvddi, Ze toto poddni bylo uc¢inéno aZ po uplynuti Ihiity pro vyjddreni se k podkladdm pro rozhodnuti.
Vzhledem k zdsadé koncentrace Fizeni, kterd ovlddd toto sprdvni Fizeni, Ustav nemd ze zdkona povinnost se timto
poddnim ddle zabyvat, pokud se nejednd o novy diikaz ve véci. V ndvaznosti na to tak Ustav zkoumal, zdali poddni
ucinéné po Ihité neobsahuje novy relevantni diikaz nebo novou stéZejni skutecnost podstatnou pro rozhodovdni
Ustavu a dosel k zdvéru, Ze neobsahuje. Ustav ddle doddvd, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval pIné v
souladu se vsemi zdsadami sprdvniho fizeni, vysledek sprdvniho fizeni je v souladu se zdsadou legality a
proporcionality, jakoZto i s vefejnym zdjmem. Ustav postupoval tak, aby pfijaté feseni odpovidalo okolnostem
daného pripadu, aby v obdobnych pfipadech nevznikaly nediivodné rozdily a aby zjistil skutkovy stav, o némz nejsou
divodné pochybnosti. Ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni neumoZfiuje Ustavu
postupovat jinak. Ustav vychdzel ze skutkového stavu relevantniho v dobé rozhodovdni, viechna data, rozhodné
skutecnosti a jejich posuzovdni jsou zfejmé ze spisové dokumentace.

Dne 20. 3. 2026 Ustav vydal usneseni €. j. sukl119084/2026, kterym zamitl 7adost Gcastnika Fizeni Accord o
prominuti zmeskani dkonu.

Dne 1. 4. 2026 obdrzel Ustav pod €. j. sukl132657/2026 podani Gcastnika Fizeni Accord, které nebylo opatfeno
uzndvanym elektronickym podpisem.
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Dne 7. 4. 2026 vydal Ustav pouceni o podani, €. j. sukl134807/2026, ve kterém upozornil G&astnika Fizeni Accord,
e vyde uvedené podani je nutné do 5 dnll pisemné potvrdit zaslanim origindlu, nebo jej poslat Ustavu znovu (v
listinné podobé prostfednictvim poSty nebo emailem podepsanym uzndvanym elektronickym podpisem nebo
datovou schrankou), jinak k nému Ustav neni povinen pfihlizet.

Dne 10. 4. 2026 obdrzel Ustav pod €. j. sukl140065/2026, resp. sukl140078/2026 vyjadfeni U¢astnika Fizeni Accord.

I. Podnét k prohlaseni nicotnosti revizniho rozhodnuti na zakladé zasady enumerativnosti verejnopravnich
pretenzi

Ustav v NHZ i ve FHZ uvadi, Ze ODTD lé¢ivé latky rivaroxaban byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS215786/2013. Rozhodnutim spravniho organu viak mize byt zdvazné stanoveno pouze to, o ¢em
bylo timto rozhodnutim vyslovné rozhodnuto. Ucastnik Fizeni Accord uvadi, 7e Ustav je vécné ptisludny
k rozhodovani pouze ve vécech uvedenych v ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
nikoli vSak k rozhodovani o ODTD. Podle ustanoveni § 77 odst. 1 spravniho rfadu je nicotné rozhodnuti, k jehoz
vydani nebyl spravni organ vibec vécné pfislusny. Uvedena vada tedy cini revizni rozhodnuti nicotnym. Podle
ustanoveni § 12 sprdvniho rfadu sprdvni organ, jemuz doslo podani ve véci, ke které neni vécné nebo mistné
prislusny, toto podani bezodkladné usnesenim postoupi pfisluSnému spravnimu orgdnu a soucasné o tom uvédomi
toho, kdo podani ucdinil. K vedeni fizeni o prohldseni nicotnosti uvedeného revizniho rozhodnuti je vécné a mistné
pfislusné MZ.

K tomu Ustav uvddi, Ze usnesenim &. j. sukl141918/2026 postoupil uvedeny podnét MZ.

Il. Zadost o zahajeni nového fizeni a vydani nového rozhodnuti dle ustanoveni § 101 a § 102 spravniho fadu
Ucastnik Fizeni Accord poddva #adost o zahdjeni nového fizeni a vydani nového rozhodnuti ve véci rozhodnuti
Ustavu sp. zn. SUKLS215786/2013, €. j. sukl342295/2021, ze dne 23. 12. 2021. Soucasné navrhuje, aby Ustav podle
ustanoveni § 102 odst. 5 spravniho fadu pozastavil jiné pravni ucinky tohoto rozhodnuti v rozsahu, v némz je mu v
jinych sprdvnich fizenich pfisuzovan vyznam zavazného stanoveni ODTD Iécivé latky rivaroxaban.

Napadené rozhodnuti ve vyroku stanovi pouze vysi zakladni Uhrady za ODTD, avsak nikde vyslovné neurcuje, jaké
konkrétni mnozstvi predstavuje ODTD rivaroxabanu. Tento Udaj se objevuje pouze v odlvodnéni a vypoctech, nikoli
ve vyroku, rozhodna otazka tak nebyla fesena ve vyrokové ¢dasti rozhodnuti. Neni pfipustné, aby byl konstitutivni
obsah rozhodnuti dovozovan pouze z odtvodnéni. Absence vyslovného stanoveni ODTD rivaroxabanu ve vyroku
znemoziuje jednoznacné urcit obsah rozhodnuti a jeho zdvazné ucinky, ptriéemz tato otdzka ma zasadni dopad do
dal$ich uhradovych Fizeni. Nelze proto pFipustit, aby Ustav v jinych Fizenich vychazel z idajného stanoveni ODTD na
zakladé tohoto rozhodnuti, aniz by byla tato otazka zakonnym zpUsobem a vyrokové vyresena. Obsah chybéjici ve
vyrokové casti nelze nahrazovat vykladem odlvodnéni. Za této situace je namisté zahdjit nové fizeni a vydat nové
rozhodnuti, v némz bude ODTD rivaroxabanu vyslovné a jednoznacné stanovena ve vyroku, véetné navazujicich
Uhradovych dasledkl. Do pravomocného skonceni fizeni je zaroven nutné pozastavit jiné pravni ucinky plvodniho
rozhodnuti v rozsahu, v némi by z né&j mélo byt dovozovano zévazné stanoveni ODTD rivaroxabanu. U&astnik fizeni
Accord zaroven Zada, aby byl o zplsobu vytizeni tohoto podnétu informovan v souladu s platnou legislativou.

K Zddosti ucastnika Accord o zahdjeni nového fizeni sp. zn. SUKLS215786/2013 a vyddni nového rozhodnuti dle
ustanoveni § 101 a § 102 sprdvniho Fddu Ustav uvddi, Ze se ji Ustav zabyvd v oddéleném sprdvnim spise a
s vysledkem bude ucastnik obezndmen v souladu se spravnim radem.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad lécivych pfipravkd zarazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravk( gatrany a xabany vyssi sily, vedené Ustavem pod sp. zn.
SUKLS163718/2024 ze dne 7. 2. 2025, které nabylo pravni moci dne 28. 11. 2025. Pfehled spravnich fizeni.
Statni dstav pro kontrolu IéCiv. cit. 5. 1. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

2. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 11. 12. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi [éCivych pripravki RIVAROXABAN ACCORD pod sp. zn. SUKLS435345/2025.
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Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu [éCiv. cit. 9. 1. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

3. SPC lécivych pripravkd RIVAROXABAN ACCORD. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 5. 1. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

4. Rozhodnuti ve spoleéném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady referencni skupiny ¢. 13/2 — IécCiva k terapii
nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni — pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu a skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych pFipravki gatrany a xabany vy3si sily, vedené Ustavem pod sp. zn.
SUKLS215786/2013, ze dne 23. 12. 2021, které nabylo pravni moci dne 13. 1. 2022. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 5. 1. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Odhad uspor (SCAU260101 spoti.2025) RIVAROXABAN ACCORD_SUKLS5436_2026, vlozeno do spisu dne 12.
1. 2026, ¢. j. sukl15527/2026

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

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymi vlastnostmi [3] odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki
gatrany a xabany vy33i sily, a proto Ustav Ié¢ivé pripravky do této skupiny zarazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS215786/2013 [4], které je soudasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lécivé latky rivaroxaban byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS215786/2013
v referencni indikaci prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u pacientl s nevalvularni fibrilaci sini.
Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové
dokumentace [4].

Ustav stanovil thradu pfedmétnym lécivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o
verejném zdravotnim pojisténi podle zdkladni dhrady fixované v ramci zkracené revize Uhrad sp. zn.
SUKLS163718/2024 [1].

Zakladni uhrada: 10,0000 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 Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — rivaroxaban (ODTD 20,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 10 mg do 40 mg

20 mg (ODTD) 10,0000 K¢

15 mg 7,5000 K¢ (10,0000 K¢&/20*15)

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

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

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

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR v SCAU (Kc)
RIVAROXABAN
0250009 ACCORD 20MG TBL FLM 28 280,00 423,36
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RIVAROXABAN

0250014 ACCORD 20MG TBL FLM 98 980,00 1481,76
RIVAROXABAN

0249995 ACCORD 15MG TBL FLM 42 315,00 476,28
RIVAROXABAN

0249999 ACCORD 15MG TBL FLM 98 735,00 1111,32

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

Odhad dopadu na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi
Ustav odhaduje vlivem sniZeni Ghrady predmétnych Ié&ivych pripravk(l oproti jejich stavajici Ghradé Uspory z
prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi 4,23 mil. K¢ ro¢né.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek lé¢ivych pripravk( za rok 2025 a porovnani s thradou platnou ke dni 12.
1. 2026.

Vzhledem k tomu, ze Ustav ozndmil zahajeni spravniho fizeni v lednu 2026, je jako srovndavaci Uhrada pred zac¢atkem
spravniho fizeni brana uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 1. 2026.

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

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34
odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky thrady:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pfipravek je hrazen na zékladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientli s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1éCbé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové pfihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktoru:
symptomatické srdecni selhani tfidy Il ¢i vy3si podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |é¢ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicll, pokud rizikovy faktor vzniku trombdézy pominul - v pfipadé "sekundarni trombdzy", napf. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jednd se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pfi zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajicitho trombofilniho stavu (hormonalni
IéCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srde¢ni nebo respiracni insuficience - NYHA Ill a IV).

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lécivym piipravkiim stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
Uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd gatrany a xabany vyssi sily vedené pod sp.
zn. SUKLS215786/2013, ¢imi je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. [4]
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Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm uhrady neméni.

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

K vyroku 1.
Ustav lécivy ptipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0250009 RIVAROXABAN ACCORD 20MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkl gatrany a xabany vyssi sily.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze léCivy pripravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkd gatrany a xabany vyssi sily, a proto Ustav uvedeny lécivy
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, Zze nové cini 280,00 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pfipravek je hrazen na zdkladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1éCbé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktor(:
symptomatické srdecni selhani tridy 1l ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |écba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicli, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé "sekundarni trombdzy", napf. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pti zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
Ié¢ba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srdec¢ni nebo respiracéni insuficience - NYHA lll a V).

Odlvodnéni:

Ustav posuzovanému lé¢ivému pipravku stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.
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K vyroku 2.
Ustav lé¢ivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0250014 RIVAROXABAN ACCORD 20MG TBL FLM 98

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd gatrany a xabany vyssi sily.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Iécivy 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 pFipravkd gatrany a xabany vyssi sily, a proto Ustav uvedeny lécivy
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 nové cini 980,00 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢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 lékové 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. b) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pripravek je hrazen na zékladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientll s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacéni 1é¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové pfihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktoru:
symptomatické srdecni selhani tfidy Il ¢i vy3si podle klasifikace NYHA, vék vy3$si nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |é¢ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicll, pokud rizikovy faktor vzniku trombdézy pominul - v pfipadé "sekundarni trombdzy", napt. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésicli u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteini nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pfi zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
IéCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srde¢ni nebo respiracni insuficience - NYHA Ill a IV).

Oddvodnéni:

Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd gatrany a xabany vyssi sily.

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 pFipravkid gatrany a xabany vy$si sily, a proto Ustav uvedeny lé¢ivy
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 thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 315,00 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. VySe Uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pripravek je hrazen na zékladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1éCbé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktora:
symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |é¢ba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicll, pokud rizikovy faktor vzniku trombdézy pominul - v pfipadé "sekundarni trombdzy", napt. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pfi zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
IéCba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srde¢ni nebo respiracni insuficience - NYHA lll a IV).

Oddvodnéni:

Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky dhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfFipravkd gatrany a xabany vyssi sily.

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 pFipravkid gatrany a xabany vy$si sily, a proto Ustav uvedeny lé¢ivy
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 nové ¢ini 735,00 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 lékové formy. VySe Uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zdstavaji stanoveny takto:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pripravek je hrazen na zékladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa, ortopeda,
chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni 1éCbé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci)
b) v primarni prevenci za predpokladu pfitomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktora:
symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vyssi podle klasifikace NYHA, vék vyssi nebo rovny 75 let, diabetes mellitus,
hypertenze.

2. |écba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicli, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul - v pfipadé "sekundarni trombdzy", napf. po
operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicl, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou trombdzu,

¢) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience antikoagulacné
pUsobicich proteinl nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich samostatna homozygotni
forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni flebotrombdzy nebo symptomatické
plicni embolie a pfi zvySeném riziku recidivy na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni
[é¢ba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky
stfevni zanét, pokrocilé stavy srdec¢ni nebo respiraéni insuficience - NYHA lll a V).

Oduvodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném 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. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
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tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné 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 zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho 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 pacientU. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. U¢inky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, dhrady predbézné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéziné vykonatelnosti
rozhodnuti aZz do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu, u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

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