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. SUKLS55294/2026 Vyfizuje Mgr. Lucie Habanova Datum 21. 5. 2026
C. jedn. sukl174633/2026

Vyvéseno dne: 21. 5. 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:
0186821 PREGABALIN ACCORD 75MG CPS DUR 84
0186843 PREGABALIN ACCORD 150MG CPS DUR 84

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. SUKLS55294/2026 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
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
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IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0186821 PREGABALIN ACCORD 75MG CPS DUR 84
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkii 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 143,21 K¢

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

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

a) nedostatecna terapeuticka odpovéd nebo intolerance antiepileptik prvni volby,

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

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

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované Uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo Iécba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola Gcinnosti l1é¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Ié¢ba ddle hrazena.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186843 PREGABALIN ACCORD 150MG CPS DUR 84

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

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

P: 1) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce neurologa a psychiatra pro |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 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 zdkladé preskripce psychiatra pro |écbu generalizované Uzkostné poruchy u pacientd,
u kterych nebylo dosaZeno dostatecné terapeutické odpovédi (tj. nedoslo k redukci Uzkosti hodnocené HAM-A
po 9-12 tydnech) nebo |écba benzodiazepiny (alprazolam, diazepam), SSRI (paroxetin, sertralin, escitalopram)
nebo SNRI (venlafaxin) neni tolerovana. Kontrola ucinnosti lé¢by pregabalinem je provedena po 10 tydnech,
pokud nedoslo k dostatecné terapeutické odpovédi, neni Iécba déle hrazena.

Odavodnéni

Dne 24. 2. 2026 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi Ié¢ivych pripravku:
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186821 PREGABALIN ACCORD 75MG CPS DUR 84
0186843 PREGABALIN ACCORD 150MG CPS DUR 84
(dale také ,,LP PREGABALIN ACCORD")

drzitele rozhodnuti o registraci Accord, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS55294/2026.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady lécCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely,
ktera neodpovidd zdkladni 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 |écivé 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.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS492874/2025, neodpovida zakladni dhradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39c odst. 7
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a podminky uhrady neodpovidaji podminkdm Uhrady stanovenym v revizi
Uhrad.

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 viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 6. 2. 2026, ¢. j. sukl58673/2026.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni veskerych podkladd shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy
(dale jen ,NHZ"), €. j. sukl58770/2026.

Ugastnici Fizeni, v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, byli opravnéni
navrhovat dikazy a cCinit jiné navrhy v pradbéhu 15 dni ode dne zahajeni fizeni. Tato Ih{ita uplynula dne 11. 3. 2026.
V této lhaté Ustav obdrzel poddni Géastnika Fizeni.

Dne 9. 3. 2026 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl108524/2026 mj. Zadost Gcastnika Fizeni Accord o prodlouzeni lhity
pro navrhovani dikazti a ¢inéni jinych navrhG stanovené dle ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi o 10 dni, aby bylo umoznéno fadné provedeni pfislusnych ukonl s ohledem na obnoveni
dostupnosti spist. U¢astnik Accord uvedl, 7e nemél pfi sou¢asném technickém omezeni souvisejici s aplikaci Verso
plny a spolehlivy dalkovy pristup k potfebnym spisovym materialim tak, aby mohl ve |h(ité zpracovat zamyslené
podani a odkazal se na doporuceni Ustavu zvefejnéného na jeho webovych strankdch (Ozndmeni o moZnych
vypadcich sluzeb Verso a pFistupu DSR ).

Dale ucastnik Accord spolu se Zadosti o prodlouzeni |hity predlozil i vyjadfeni, a to ve stanovené |hité
pro navrhovani dlikazt a ¢inéni jinych navrh(:

I. Navrh zarazeni do pseudoreferencni skupiny

Ucastnik Accord s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi uvadi,
7e zatazeni LP PREGABALIN ACCORD do referenéni skupiny nalezi do pravomoci Ustavu, jak Ustav jiz v minulosti
vyuzil v rdmci spravniho fizeni vedeného za Gcelem stanoveni vySe a podminek Uhrady, které vychazelo z posouzeni
vzorového lécivého ptipravku, a ve kterém byl pfipravek zatazen do pfislusné pseudoreferencni skupiny, pficemz
toto zafazeni pretrvava, nebot nikdy nedoslo k jeho formalnimu vyrazeni. Vzhledem k tomu, Ze Ustavu nepfislusi
pravomoc pripravek z (pseudo)referencni skupiny vyradit, takova kompetence neni zakotvena ani v ustanoveni § 15

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 4 (celkem 34)


https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/oznameni-o-moznych-vypadcich-sluzeb-verso-a-pristupu-dsr/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/oznameni-o-moznych-vypadcich-sluzeb-verso-a-pristupu-dsr/

odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ani v Zadném jiném ustanoveni tohoto zdkona ¢i v jiném
relevantnim pravnim predpisu, G€astnik Accord zastdva nazor, ze Ustav neni opravnén navrhovat ani provadét jeho
nové Ci tzv. ,opakované” zarazeni do téze skupiny.

U&astnik Accord dale uvadi, 7e Ustav se touto namitkou jiz zabyval, napf. ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS192307/2024, zavéry Ustavu viak nepovaziuje za zcela jednoznaéné ani vnitfné konzistentni.

Podle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se stanoveni vyse Uhrady odviji od vysledki
posledni revize Uhrad, pfic¢em? Ustav je povinen vychazet z jiz existujiciho pravniho stavu, véetné zafazeni lé¢ivych
pfipravkl do referenénich skupin. Pokud tedy Ustav nepredklddd nové skuteénosti, které by odCvodmovaly
prehodnoceni terapeutické zaménitelnosti pfipravku, jedna se o postup bez zakonného podkladu.

Spravni orgdn mlze vykonavat svou pravomoc pouze v rozsahu a k ucelim, pro které mu byla zdkonem svérena.
V situaci, kdy Ustav pfistupuje k novému zafazeni lé¢ivého pripravku do referenéni skupiny bez existence zakonného
dlvodu a bez zmény relevantnich okolnosti, dochazi k prekroceni této pravomoci.

K tomu Ustav uvddi, Ze o zafazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkd, resp. i o nezarazeni do Zddné ze skupin, pokud IéCivy pripravek do Zadné referencni skupiny ani skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki nendleZi, rozhoduje na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 téhoz zdkona.

Otdzka terapeutické zaménitelnosti lIécivého pripravku a jeho zarazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki je nezbytnou soucdsti kaZzdého sprdvniho Fizeni, nebot pouze tehdy,
pokud je v ramci spravniho fizeni postaveno najisto zarazeni lécivého pripravku do konkrétni referencni skupiny,
resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkd, resp. nezarazeni do Zadné ze skupin, je mozné
mu s ohledem na typ sprdvniho fizeni stanovit vysi thrady v souladu s prislusnymi ustanovenimi zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. V pripadé predmétného spravniho Fizeni zahdjeném dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi, se jednd o stanoveni uhrady ve vysi, kterd odpovidd zdkladni uhradé stanovené
podle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkrdacené revizi thrad.

Ustav uvddi, Ze trvd na svém vypordddni uvedeném vyse a uvddi, Ze zafazenim posuzovanych LP PREGABALIN
ACCORD v predmétném sprdvnim fizeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki
s obsahem lécivé Idatky pregabalin nijak nepfekrocil zakonnd zmocnéni uvedend v ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi a v tomto postupu neshleddvd Zadny rozpor s principem prdvni jistoty a ochrany
prav nabytych v dobré vife ani se zdsadou zdkonnosti.

Il. Neplatnost stanovené ODTD

Ucastnik Accord déle uvadi, e ODTD lé¢ivé latky pregabalin byla stanovena v predchozi revizi dhrad sp. zn.
SUKLS110938/2014. Ugastnik Accord odkazuje na ustanoveni § 15 odst. 1 a 2 vyhlasky & 376/2011 Sh., zejména
na ustanoveni § 15 odst. 2 pism. c) této vyhlasky, podle kterého je zifejmé, Ze pro stanoveni ODTD je rozhodné
davkovani v béiné klinické praxi. Dle ndzoru ucastnika Accord je stanoveni ODTD v hloubkové revizi sp. zn.
SUKLS110938/2014 chybné.

Ucastnik Accord vyzyvé Ustav, aby proved| odpovidajici Setfeni zamétené na zjisténi skute¢ného davkovani
pfedmétného léCivého pfipravku v bézné klinické praxi. Takové zjisténi by mélo vychdzet zejména z analyzy
primarnich dat poskytovatel( zdravotnich sluZeb a rovnéz z dat zdravotnich pojistoven, které disponuji informacemi
o pfedepisovaném a z vefejného zdravotniho pojiéténi hrazeném davkovani. U¢astnik Accord 7ad4, aby Ustav zajistil
dostatecny a relevantni dlkazni zaklad pro stanoveni ODTD predmétnych IéCivych pripravk( tak, aby metodika
jejiho uréeni i vysledna hodnota odpovidaly poZzadavkim ustanoveni § 15 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
a navrhuje zahajeni revizniho spravniho tizeni, v jehoZ rdmci bude ODTD nové posouzena na zdkladé vysledkd
tohoto Setfeni.

Ucastnik Accord nesouhlasi s argumentaci Ustavu uvedenou v jinych spravnich fizenich k totoZné namitce,
Ze ndmitka nesouvisi s aktualnim Fizenim, ale Ze sméfuje do hloubkové revize Uhrad sp. zn. SUKLS110938/2014,
kterd jiz nabyla pravni moci. U€astnik Accord nenapada samotné stanoveni ODTD, nybri poukazuje na to, e tato
hodnota byla urc¢ena na zakladé tehdy dostupnych Udajl a Ze pravni Uprava soucasné uklada povinnost vychazet
z obvyklého davkovéni v aktudlni klinické praxi, kterd se mdze v ¢ase vyvijet. Ustav se v odGvodnéni svého postupu
nevénuje samotnému meritu véci, tedy otazce, zda aktudlni hodnota ODTD odpovida davkovani v bézné klinické
praxi, pouze konstatuje, Ze uUcastnik fizeni nepredloZil dikazy zpochybriujici spravnost dosavadniho stanoveni.
Takovy pfistup vSak neodpovida zasadé materialni pravdy, kterd uklada spravnimu orgdnu povinnost zjistit skute¢ny
stav véci bez dlvodnych pochybnosti. Pokud existuji relevantni pochybnosti o souladu stanovené ODTD s realnou
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klinickou praxi, nelze jejich posouzeni odmitnout pouze formalistickym odkazem na dfivé;si fizeni ¢i na rozhodnuti
tykajici se jinych lécivych pfipravka.

Ustav pfedné uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zékona
o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci ufedni o zméné stanovené
vyse a podminek uhrady lécivého pripravku, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c
odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkém 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, ani mu zdkon toto neuklddd.
Ustav trvd na tom, Ze némitka ucastnika Fizeni se netykd postupu stanoveni ODTD v pfedmétném sprdvnim Fizeni,
ale jde o ndmitku do hloubkové revize thrad sp. zn. SUKLS110938/2014, kde rozhodnuti nabylo prdvni moci dne
3. 6. 2020. Z tohoto divodu se Ustav k uvedené ndmitce nevyjadruje.

K zjistovdni obvyklého ddvkovdni v béiné klinické praxi v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav uvddi,
Ze dle ustanoveni § 15 odst. 6 vyhldasky ¢. 376/2011 Sb. plati, Ze ,,Obvykld denni terapeutickd ddvka stanovend
podle odstavcii 2 aZ 5 v ramci revize uhrad podle § 391 zdkona se pouZije aZ do zmény v ndsledujici hloubkové
revizi uhrad”. ODTD Iécivé Iatky pregabalin byla stanovena v hloubkové revizi thrad sp. zn. SUKLS110938/2014,
pricemzZ podrobny postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti blize popsdn a toto rozhodnuti je soucdsti
spisové dokumentace predmétného sprdavniho rizeni. JelikoZ stanovend ODTD se podle ustanoveni § 15 odst. 6
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. pouZije az do zmény v ndsledujici hloubkové revizi thrad, tedy do ndsledujici hloubkové
revize thrad, ustanoveni § 15 odst. 2 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. se v predmétném sprdavnim rizeni nepouZzije.

Ustav doddvd, Ze tento postup byl rovné? potvrzen recentnim rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi (ddle jen
»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 o zméné vyse a podminek uhrady léc¢ivého pripravku MEMIGMIN (s
obsahem [é¢ivé Idtky memantin), pficemz Ustav uvddi, Ze zdvéry MZ tykajici se stanoveni vyse ODTD uvedené
v tomto individudInim sprdavnim fizeni o zméné vyse a podminek uhrady zahdjeném na Zddost jsou pIné prenositelné
i do individudlnich sprdvnich fizeni o zméné vyse a podminek uhrady IéCivych pFipravk( ve sprdvnich fizenich
zahdjenych z moci uredni.

Zdroveri Ustav uvddi, Ze Zddost o zahdjeni revizniho sprdvniho Fizeni vzal Ustav jako podnét k zahdjeni fizeni z moci
uredni, jehoZ divodnosti se bude ddl zabyvat, nicméné Ustav konstatuje, Ze ucastnik fizeni Accord neuved! ?ddné
skutecnosti ani neposkytl dukazy, které by prokazovaly, Ze stanovend vyse ODTD lécivé Idtky pregabalin ddvkovani
v béZné klinické praxi neodpovidd.

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

Ucastnik Accord uvédi, 7e predmétné LP PREGABALIN ACCORD splfiuji kritéria podobného pfipravku tak, jak je
definuje znéni ustanoveni § 39b odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, je proto nutné postup podle
ustanoveni § 21 vyhldsky €. 376/2011 Sb. plné respektovat, zejména povinnost Ustavu vychazet z Ghrady
podobného pfipravku navrzeného Zadatelem.

JelikoZ nebyl dodrZen zakonem a vyhlaskou predvidany postup pro stanoveni Uhrady, navrhuje ucastnik Accord
zastaveni pfedmétného spravniho fizeni, nebot za danych okolnosti je vedeno v rozporu s kogentni pravni Gpravou
a nem{(Ze vést k zakonnému rozhodnuti.

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 ustanoveni § 39b odst. 4 téhoZ zdkona navrZeného Zadatelem. V pfedmétném sprdvnim fizeni se ustanoveni
§ 39b odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nepouZije, nebot se nejednd o sprdavni fizeni na Zddost,
ve kterém by Zadatel poZddal o stanoveni vyse a podminek thrady ve sprdvnim fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Pfedmétné spravni fizeni je zahdjeno z moci uredni dle ustanoveni § 39i
odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ndmitka ucastnika rizeni je tak zcela lichd.

IV. Nedostatecné odlvodnéni vypoctu odhadu tspor

V podkladech spravniho fizeni je uveden odhad Uspor ve vysi 35,35 milionu K¢ ro¢né, ktery ma vyplyvat ze snizeni
Uhrady posuzovanych lécivych pfipravkl. Tento Udaj je prezentovan jako vyznamny argument pro navrhované
sniZzeni Uhrady, avsak z dostupnych materiadl( neni dle ucastnika Accord zfejmé, jakym zplsobem byl vypocten,
ani zda zohlednuje vSechny relevantni ekonomické a trini souvislosti. Odhad vychazi ze sniZeni Uhrad jednotlivych
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baleni na zakladé nové stanovené zakladni Uhrady v ramci zkracené revize, aniz by byl doplnén o podrobnéjsi
analyzu mozZnych dopad( tohoto opatfeni.

Vyrazné snizeni Uhrady muizZe vést k ekonomické neudrZitelnosti dodavek, a tim i k omezeni dostupnosti urcitych
pripravkd na trhu. Takovy vyvoj by mohl nasledné vést k preskripci jinych, potencialné nakladnéjsich terapeutickych
alternativ, ¢imZ by se predpokladané Uspory mohly sniZit nebo zcela eliminovat. Tento aspekt vSak z prezentovanych
vypoltl neni patrny. Stejné tak neni zfejmé, zda odhad Uspor zohlediuje mozné zmény v preskripénim chovani
lékaF( a obecnou reakci trhu na zmény Ghrad. Uprava Uhrad miiZze vést k pFesunu preskripce mezi jednotlivymi
pripravky ¢i lé¢ivymi latkami, coz mGze mit vyznamny dopad na celkové vydaje zdravotnich pojistoven. Absence
téchto Uvah znameng, Ze skutecny ekonomicky dopad navrhovaného opatieni se mize od prezentovaného odhadu
podstatné lisit.

Uvadéni odhadu Uspor v NHZ/FHZ bez transparentniho metodického oddvodnéni je dle ucastnika Accord
problematické z hlediska zasady materidlni pravdy. Pokud jsou ¢iselné udaje prezentovany jako objektivni podklad
rozhodnuti, aniz by byly dostatecné vysvétleny a opfeny o komplexni analyzu, hrozi, Ze rozhodnuti nebude
odpovidat redlnym ekonomickym podminkam. Takovy postup mUZe zaroven oslabovat legitimni ocekavani
Ucastnikd fizeni, Ze spravni organ pfi svém rozhodovani vychazi z Uplnych, prfesnych a transparentné oddvodnénych
udaju.

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 prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi (napr. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni
§ 39p odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi).

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

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

V. Moznost zvySeni Ghrady ve vefejném zajmu

Navrhované snizeni zakladni Uhrady predmétnych pfipravki neni dle Ucastnika Accord v souladu s vefejnym
zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V tomto kontextu se odkazuje
na ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. a vyzyva Ustav, aby posoudil moZnost zvyseni zakladni Ghrady
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk(l s obsahem lécivé latky pregabalin, ¢imz by doslo
k minimalizaci rizika nedostupnosti IéCivych pfipravkd z této skupiny. Déle Gcastnik Accord upozornuje, Ze je tfreba
zohlednit rostouci ndklady na vyrobu, které jsou ovlivnény zdrazenim energii, inflaci a dalSimi faktory. Tyto
ekonomické vlivy mohou mit pfimy dopad na udrzZitelnost dodavek Iéciv a jejich dostupnost na trhu. Vzhledem
k vyjimecné situaci, kdy by mohlo dojit k nepredvidatelnym vypadkim vyroby v ramci dané skupiny a redlnému
ohroZeni dostupnosti |éCby pro pacienty, se ucastnik Accord domniva, Ze je na misté prehodnotit dosavadni praxi
Ustavu a oslovil zdravotni pojistovny k doloZeni souhlast dle ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ucastnik Accord nesouhlasi s argumentaci Ustavu, Ze otdzka zvyseni zakladni Ghrady je v pfedmétném spravnim
fizeni bezpfedmétna, nebot se zde nestanovuje zakladni Uhrada celé skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pripravkd. Takovy vyklad je pfilis restriktivni a neodpovida Gcelu pravni Gpravy, kterd ma zajistit, aby Uhrady léCivych
pfipravkd byly stanoveny s ohledem na redlné podminky trhu a aby byla zajisténa jejich dostupnost pro pacienty.
Ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi umoziuje zvyseni dhrady, pokud je to ve vefejném
zajmu, pfiCemz pravé verejny zajem na zajisténi dostupnosti lécby je hlavnim dlvodem, proc ucastnik fizeni
na moznost navyseni zakladni Ghrady upozorfiuje. Ustav viak tuto otdzku v dosavadnich spravnich fizenich odmita
fesit s odkazem na to, Ze v ramci spravniho Fizeni nestanovuje zdkladni Uhradu celé skupiny. Tento pfistup je dle
Gcastnika Accord v rozporu se zasadou materidlni pravdy, Ustav nem@ze mechanicky aplikovat ustanoveni § 39i
odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, aniz by prihlédl k SirSim ekonomickym a trZnim souvislostem,
které mohou ovlivnit dostupnost IéCivych pripravkd.
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Ustav opakované uvddi, 7e v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav posuzovanym Ié&ivym pripravkim stanovil vysi thrady, kterd odpovidd vysi
zdkladni uhrady stanovené ve zkrdcené revizi sp zn. SUKLS284066/2021, pricemZ v takovém postupu neshleddvad
Zddny rozpor s vefejnym zdjmem.

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

Vzhledem ktomu, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav nestanovuje zdkladni uhradu skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem Iécivé latky pregabalin, nemizZe ani postupovat dle ustanoveni
§ 16 odst. 1 vyhldsky & 376/2011 Sb. Otdzka vyzvy na zdravotni pojistovny k doloZeni souhlasu dle ustanoveni § 16
odst. 1 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. je zde proto bezpredmétnd.

V1. Obecné procesni nesrovnalosti

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

Spravni organ povinen dbat na soulad svého rozhodovani s vefejnym zajmem a zajistit, aby v obdobnych pfipadech
nevznikaly nedlGvodné rozdily (viz ustanoveni § 2 odst. 4 sprdvniho radu). Tato povinnost dle Géastnika Accord
nebyla splnéna, nebot Ustav dostate¢né nereflektuje redlny dopad navrieného snizeni Uhrad na dostupnost
IéCivych pFipravkl, hospodafskou stabilitu trhu ani specifika tohoto Fizeni, kterd vylucuji pouhou mechanickou
aplikaci ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi bez individudlniho posouzeni.
Timto dle ucastnika Accord dochazi k poruseni zasady volného hodnoceni dikazd podle ustanoveni § 50 odst. 4
spravniho radu.

VII. Nedostatecné zjisténi skutkového stavu

Ucastnik Accord vyjadiuje pochybnosti o tom, zda byly p¥i navrzeném snizeni thrady zohlednény viechny relevantni
okolnosti ovliviiujici dostupnost léCivych pripravk( a ekonomicky dopad.

V predloZenych materidlech neni zfejmé, Ze by Ustav proved| dostateéné podrobné posouzeni viech okolnosti
(napriklad realna klinicka praxe, preskripéni chovani lékarl, dostupnost jednotlivych lécivych pripravk( na trhu
&i moiné dopady zmény thrad na kontinuitu dodavek). Dale neni zfejmé, Ze by Ustav pFi svych Uvahach vychazel
z komplexni analyzy aktualnich dat o spotrfebé lélivych pfipravk(, jejich terapeutickém wyuziti a realnych
moznostech jejich substituce v klinické praxi.

K ndmitkém & VI. a VII. Ustav souhrnné uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval piné v souladu
se zasadami vedeni sprdvniho fizeni, vysledek sprdvniho Fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakoZto
i s vefejnym zdjmem. Ustav postupoval tak, aby v obdobnych pfipadech nevznikaly nedivodné rozdily a zjistil
skutkovy stav, o némZ nejsou diivodné pochybnosti.

Ustav v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, dle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci tufedni o zméné stanovené vyse a podminek
Uhrady lécivého pripravku, kterd neodpovida zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ
zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkam uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené
revizi. Vzhledem k ucelu prfedmétného sprdvniho fizeni, nejsou poZadavky ucastnika Accord na ,podrobné
posouzeni” redlné klinické praxe a preskripcniho chovadni Iékari relevantni.

VIIl. Nedostate¢né odlivodnéni a nepfezkoumatelnost navrhu

Ucastnik Accord povazuje postup Ustavu za nezdkonny. V piedlozenych materidlech neni dostate¢né transparentné
vysvétleno, jakym zptisobem Ustav dospél k nékterym kli¢ovym zavérim, zejména pokud jde o predpokladané
ekonomické dopady navrhovaného snizeni thrad, dale dokumentace neobsahuje podrobné;jsi metodické vysvétleni
pouzitych vypoctl ani presné vymezeni vstupnich dat. Absence téchto informaci ztéZuje Gicastnikiim fizeni moznost
posoudit spravnost a Uplnost predloZenych Uvah a zaroven komplikuje pfezkoumatelnost navrhovaného postupu.
Transparentni a presvédcivé odlvodnéni je pfitom nezbytnym predpokladem pro to, aby Ucastnici Ffizeni mohli
efektivné uplatfiovat sva procesni prava a aby bylo moiné nasledné prezkoumat zdkonnost postupu spravniho
organu.
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K uvedené ndmitce Ustav odkazuje na vypordddni ndmitky bodu | Ustav vZdy zohledriuje viechny okolnosti tak
predmétného poddni ucastnika Accord, na kterém naddle trvd.

Dne 11. 3. 2026 Ustav vydal vyrozuméni, &. j. sukl110390/2026, kterym informoval G¢astnika Accord o nevyhovéni
Zadosti C. j. sukl108524/2026 o prodlouzZeni Ihlty pro navrhovani dikazl a ¢inéni jinych navrhi ze dne 9. 3. 2026,
nebot technické komplikace — doc¢asné nedostupnosti dalkového nahlizeni do spisu pres aplikaci Verso, jiz pominuly.
Ode dne 6. 2. 2026 Ustav jiz neeviduje 74dné vypadky. Soucasné neeviduje ani 74dné podnéty ze strany ucastnikd
Uhradovych Fizeni. U€astnik Accord nepfedloil relevantni diikaz o tom, Ze nemél pFistup k potfebnym spisovym
dokumentlm v zakonem stanovené |h(té.

Dne 19. 3. 2026 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl118222/2026 vyjadFeni Gcastnika Accord k NHZ. U¢astnik Accord si je
védom skutecnosti, Ze toto vyjadreni je predkladano po uplynuti Ih(ty pro navrhovani dikazl. K tomuto procesnimu
stavu véak nedoslo z dGvodu necinnosti U¢astnika, nybri v pfimé navaznosti na rozhodnuti Ustavu nevyhovét jeho
Zadosti o prodlouzeni Ih(ty, a to i presto, Ze tato Zadost byla fadné odlivodnéna a smérovala k mozZnosti predlozit
komplexni odborné podlozené vyjadreni jakozto podklad pro rozhodnuti. Zamitnutim Zadosti ze dne 11. 3. 2026
doslo z pohledu ucastnika k situaci, kdy mu nebyl fakticky poskytnut dostateény prostor k plnohodnotnému
uplatnéni jeho procesnich prav. Ucastnik pfitom postupoval v legitimnim oéekdvani, ze spravni orgdn umozni
doplnéni vyjadreni v rozsahu odpovidajicim vyznamu projednavané véci, zejména s ohledem na jeji odbornou
a pravni slozitost.

Uc&astnik Accord ma zato, 7e i pfes opozdéné podani ma Ustav povinnost se timto vyjadienim vécné zabyvat,
a to s ohledem na zdsadu materialni pravdy dle ustanoveni § 3 a § 50 spravniho radu.

Uc&astnik Accord mj. uvadi, Ze sprdvni orgén je povinen zjistit stav véci, o ném? nejsou diivodné pochybnosti,
a to bez ohledu na procesni aktivitu Ucastnikll v presné vymezenych lhdtach. Pokud jsou spravnimu organu
predloZeny relevantni skute¢nosti ¢i argumenty, které mohou mit vliv na zdkonnost a spravnost rozhodnuti, nelze
je bez dalsiho pominout pouze z divodu jejich opozdéného uplatnéni.

Z ustanoveni § 50 odst. 3 spravniho fadu vyplyva, Ze pokud Gcéastnik dodatecné predlozi argumentaci ¢i dikazni
navrhy, které jsou zpUsobilé pfispét k objasnéni véci, mél by se jimi spravni organ zabyvat, a to i nad rdmec plivodné
stanovenych Ihit. Neprihlédnuti k tomuto vyjadieni by dle icastnika Accord predstavovalo zasah do prava Ucastnika
na spravedlivy proces a na efektivni uplatnéni jeho procesnich prav, jak je vyzadovano nejen dle ustanoveni § 36
spravniho radu, ale i obecnymi zasadami ¢innosti spravnich organ( dle ustanoveni § 2 a § 4 spravniho fadu.
Ucastnik Accord navrhuje, aby Ustav k predlozenému vyjadreni prihlédl jako k relevantnimu podkladu
pro rozhodnuti, pfipadné aby opoZdénost jeho poddani posoudil ve svétle ustanoveni § 41 spravniho fadu a umoznil
jeho zohlednéni v dal$im pribéhu fizeni.

Ugastnik Accord soucasné 74da Ustav o stanovisko, zda a v jakém rozsahu bude ochoten se ptedlozenym vyjadienim
vécné zabyvat, a to pravé s ohledem na vySe uvedenou argumentaci opirajici se o zasady materidlni pravdy,
proporcionality a ochrany procesnich prav ucastnikd.

Dale ucastnik Accord uvadi nevhodnost nahrazeni fizeni dle ustanovené § 39g postupem podle ustanoveni § 39i
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, opakuje své Uvahy o posouzeni terapeutické zaménitelnosti
léCivého pripravku a jeho zafazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lé¢ivych pripravkl a vyjadtuje svidj nesouhlas s postupem Ustavu v této véci. Dale sloZité konstruuje svilj nesouhlas
se stanovenim Uhrady a poZaduje v této véci ,souvisly a logicky fetézec Uvah”.

Ustav predné uvddi, Ze toto poddni bylo ucinéno aZ po uplynuti Ihity pro navrhovdni dikazd a &inéni jinych ndvrhi
dle ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, jak uvddi sam ucastnik Accord. 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.

Uéastnikim Fizeni samoziejmé nic nebrdni Cinit v pfedmétném sprdvnim Fizeni tkony i mimo béh Ihit, Ustav zohledni
v zdsade veskeré dileZité skutecnosti relevantni pro vyddvané rozhodnuti, které v pribéhu fizeni vyjdou najevo. Tato
skutecnost vyplyvd primo z ustanoveni § 50 a § 52 sprdvniho fadu, které se tykaji dokazovani. Stejny zavér Ize ucinit
iz ustanoveni § 3 spravniho Fddu (zdsada materidlni pravdy): ,, Nevyplyvd-li ze zdkona néco jiného, postupuje spravni
orgdn tak, aby byl zjistén stav véci, o némZ nejsou divodné pochybnosti, ... ,,.
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Jakékoliv namitky a vécnd vyjadreni ucastnika fizeni, kterd byla dorucena po uplynuti stanovené Ihity, tak spravni
orgdn posoudi a pfihlédne k nim v rozsahu, v jakém mohou mit vliv na zévér hodnoceni Ustavu, aby bylo rozhodnuti
vyddno na zdkladé uplnych a sprdvné zjisténych skutecnosti.

V ndvaznosti na vyse uvedené tak Ustav zkoumal, zdali poddni uc¢astnika Accord ucinéné po Ihiité obsahuje novy
relevantni dikaz nebo novou stéZejni skuteénost podstatnou pro rozhodovdni Ustavu a dosel k zdvéru,
Ze neobsahuje.

Ustav pro uplnost uvddi, Ze jeho stanovisko k ndmitkdm ucastnika Accord plyne ze samotného vedeni a pribéhu
sprdvniho fizeni, protoZe v pfedmétném sprdvnim rizeni postupoval v souladu s platnou legislativou a vydané
rozhodnuti odpovidad beze zbytku podkladim, které jsou soucdsti spisu.

Ustav ddle k ndvrhu ucastnika Accord, aby pfipadné opoZdénost jeho poddni posoudil ve svétle ustanoveni § 41
spravniho radu uvddi, Ze se nejednd o formdlini Zddost o prominuti zmeskdni ukonu dle ustanoveni § 41 odst. 4
spravniho fadu, ale vyjadruje zajem na zohlednéni vyjddreni ucastnika Accord v pribéhu fizeni. Vzhledem k tomu,
Ze opozdéné poddni nepredstavuje relevantni podklad pro rozhodnuti ve véci, nejsou splnény ani podminky
pro ,,eventudIni prominuti zmeskdni ukonu.

Nadto Ustav uvddi, e navrdceni v predesly stav, resp. prominuti zmeskdni ukonu je vyjimeénym krokem a namisté
by bylo tehdy, pokud by byl ucastnik indisponovdn do té miry, Ze by se vzhledem k existenci zdvazné a prokdzané
objektivni prekdazky béhem Ihity, nemohl vibec vyjadrit. Naopak pokud ucastnikovi nic nebrdnilo véas s odkazem
na ozndmeni Ustavu o technickych vypadcich aplikace Verso o prodlouZeni lhiity poZddat a tuto Ihitu pro navrhovdni
dikazi a ¢inéni jinych navrhi vyuZit, nejsou ddany divody pro navraceni v predesly stav dle ustanoveni § 41 spravniho
fadu.

Jak jiz Ustav vyse uved|, posoudil poddni ucastnika Accord dle jeho obsahu jako (opoZdénou) ndmitku k zahdjeni
fizeni. Je tfeba zopakovat i konstatovadni, Ze poddni ucinéné po Ihité neobsahuje novy relevantni diikaz nebo novou
stéZejni skutecnost podstatnou pro rozhodovdni Ustavu ve véci pfedmétného sprdvniho Fizeni, ucastnik Accord
pouze opakuje (a podrobnéji popisuje) jiZ dfive uvedené argumenty, které Ustav v rdmci pfedmétného dokumentu
vyporddal jiZ vyse.

V obecné roviné je tfeba pfipomenout, Ze aplikace ustanoveni § 36 odst. 2 spravniho fadu garantuje ucastnikim
fizeni moZnost vyjadrfit se ke kompletnimu souboru shromdzdénych podkladi jesté pred vyddnim meritorniho
rozhodnuti. Obecnd moZnost ucastniku Cinit vyjddreni do sprdavniho Fizeni v podstaté kdykoli béhem vedeni Fizeni,
neni omezena. Plati, e Ustav z Ufedni povinnosti zjistuje skutecnosti vyznamné pro vyddvané rozhodnuti a pfihlizi
v tomto duchu v zdsadé ke vsemu, co aZ do vydadni rozhodnuti vyjde v fizeni najevo (véetné dileZitych skutecnosti,
o kterych se dozvi z vyjddreni ucastnikt, bez ohledu na okolnost, zda byla tato vyjddreni uc¢inéna v pribéhu nékteré
specifické procesni IhGty, ¢i nikoli). Podstatné je, Ze z poddni ucastnika Accord Ustav Zddny diikaz & vyznamnou
skutecnost neidentifikoval, jeho poddnim tak nemd povinnost se zabyvat.

Ustav doddvd, Ze ucastnik Accord vyhodnotil asovou ndroénost zpracovdni podkladii a s dostatecnym pFedstihem
pred uplynutim Ihiity pro navrhovdni dikazi predloZil Ustavu spolu se Zddosti o prodlouZeni IhGty i své vyjddreni
(dne 9. 3. 2026 ¢. j. sukl108524/2026), z ¢ehoZ nelze vyvodit, jak uvddi ucastnik Accord, Ze by stanovenou lhitou
nebyl ucastnikovi Accord poskytnut dostatecny prostor pro to, aby predloZil v predmétném sprdvnim frizeni dikazy
Ci navrhy. V opoZdéném poddni ze dne 19. 3. 2026 navic neposkytl Zadné nové relevantni skutecnosti majici vliv na zavéry
hodnoceni.

Dne 17. 4. 2026 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu (dale jen ,,FHZ“), €. j. sukl146221/2026, ukonéil shromazdovani
podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j.
sukl146230/2026, ze dne 17. 4. 2026. Soucasné byli Géastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro rozhodnuti ve |h(té
10 dnli ode dne doruceni predmétného sdéleni. Tato lhdta uplynula v souladu s ustanovenim § 40 odst. 1 pism. c)
spravniho fadu dne 4. 5. 2026. V této Ihaté Ustav obdriel nize uvedené podani Gcastnika Fizeni.

Dne 4. 5. 2026 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl160082/2026, sukl160230/2026 vyjadieni Gcastnika Accord k FHZ, dne
5.5.2026, €. j. sukl161476/2026 totozné podani opatfené zaru¢enym elektronickym podpisem.

I. NemozZnost aplikace ustanoveni § 390 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
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Uéastnik Accord uvadi, Ze z textu ustanoveni § 390 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je zFejmé, e na fizeni
o0 zméné vySe a podminek Uhrady se predmétné ustanoveni vztahuje pouze v pfipadé, Ze jde o hloubkové
nebo zkracené revize. Jelikoz pfredmétné spravni fizeni neni ani jednim z uvedenych, tedy hloubkovou revizi
dle ustanoveni § 39l zakona o verejném zdravotnim pojisténi ani zkrdcenou revizi dle ustanoveni § 39p téhoz
zakona, neni mozné na predmétné spravni fizeni aplikovat ustanoveni § 390 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. Ucastnik Accord tedy vyzyva Ustav k ukon&eni pfedmétného spravniho Fizeni, ve kterém nebylo dosud
pravné platné doru¢eno Ozndmeni 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 fizenich podle &dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Veskeré pisemnosti
se dorucuji pouze verejnou vyhldskou, a to zplsobem umoZiujicim ddlkovy pristup. Pisemnost se povaZuje
za dorucenou pdtym dnem po vyvéseni na uredni desce sprdvniho orgdnu. Jednd se o dorucovdni pisemnosti jak
Vv Fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximdlni ceny nebo vyse a podminek uhrady, v hloubkové nebo zkrdcené
revizi, tak i v fizeni o opravném prostredku nebo pfezkumném fizeni. U¢astnikem predestieny jazykovy vyklad, podle
néhoz by se dorucovdni vefejnou vyhldskou vztahovalo pouze na fizeni o zméné vyse a podminek thrady vedend v
rezimu hloubkové nebo zkrdcené revize, avsak nikoliv na ostatni fizeni o zméné vyse a podminek uhrady vedend
podle Casti Sesté zdkona, by vedl k vnitiné nelogickym a systematicky neudrZitelnym disledkum. Pro riiznd rizeni
vedend podle totoZné cdsti zakona by bez rozumného divodu existovaly odlisné reZimy dorucovani, prestoZe jejich
procesni charakter a okruh ucastniki jsou obdobné.

Predmétné Fizeni je pfitom rizenim o zméné vyse a podminek uhrady dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, jak je vymezeno iv Ozndmeni o zahdjeni rizeni. Ustanoveni § 390 zdkona o verfejném
zdravotnim pojisténi nerozlisuje v pripadé rizeni o zméné vyse a podminek uhrady, zda se jednad o fizeni na Zddost
nebo z moci ufedni nebo je zména provddéna v hloubkové revizi. Dorucovdni dle uvedeného ustanoveni se tedy tykd
vSech typl zménovych Fizeni.

Vsechny pisemnosti v pfedmétném sprdavnim fizeni tak byly doruceny zcela v souladu se zdkonem. Zplsob
dorucovadni je spravny a ziejmy, nejsou ddny Zddné skutecnosti, které by odlvodnovaly ndpravu chyb ¢i ukonceni
fizeni.

Il. Nelegitimni nevyhovéni Zadosti o prodlouzeni lhiity

Ustav dne 11. 3. 2026 v pfedmétném spravnim Fizeni nevyhovél véas podané zadosti G€astnika Accord o prodlouZeni
Ihiity, prestoze odkazoval na moiné vypadky délkového pfistupu pres Verso, které sam Ustav verejné ozndmil
a doporudil ucastnikim tizeni, aby v pripadé potreby Zadali o prodlouZeni Ih(ty nebo o prominuti zmeskani ukonu.
Dne 19. 3. 2026 Ucastnik Accord dodal opozdéné vyjadieni. Ustav ve FHZ prohlésil, Ze vzhledem ke koncentraci
fizeni nema povinnost se jim ddle zabyvat, pokud nejde o novy dlkaz, a dodal, Ze neshledal Zadné nové relevantni
skuteénosti. Judikatura Nejvyssiho spravniho soudu (NSS), napf. rozhodnuti 4194/2021 ze dne 18. 2. 2021,
pfipousti, Ze koncentrace neplati absolutné, zejména pokud uUcastnik ndmitku dfive objektivné uplatnit nemohl
nebo pokud jde o otdzky verejného zajmu, které je spravni organ povinen chranit z Gredni povinnosti. Navic spravni
organ musi konkrétné dokazat, proc nic z opoZzdéného podani relevantni neni, pouhé konstatovani posouva FHZ
k neprezkoumatelnosti. V dané véci je dle Ucastnika Accord vyznamné, Ze Ucastnik Zzadal o prodlouzeni lhaty v
souvislosti s dostupnosti spisu a dalkovym piistupem. | kdyby Ustav formalné dospél k zavéru, Ze podminky
pro prodlouZeni nebo prominuti zmeskani nejsou splnény, musel to odlvodnit presvédcivéji a konkrétnéji, nez
ucinil ve FHZ.

K tomu Ustav uvddi, Ze se Zddosti o prodlouZeni Ihity ze dne 9. 3. 2026, ¢. j. sukl108524/2026, dostatecné zabyval
a opakované uvddi, Ze technické komplikace — docasné nedostupnosti ddlkového nahlizeni do spisu pres aplikaci
Verso, pominuly a ani soucdsti pfedmétného poddni nebyly tucastnikem Accord predloZeny relevantni dikazy o tom,
Ze mu vznikla redind a podstatnd prekdzka vykonu jeho procesnich prdv. Ustav neshledal, Ze by zdkonem stanovend
IhGta pro navrhovadni diikazi a cinéni jinych ndvrha a lhita pro vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti neposkytly
dostatek prostoru pro to, aby se ucastnik Accord vyjadril, coZ ostatné potvrzuje skutecnost, Ze jeho poddni jsou
rozsahlého charakteru.

K opozdénému poddni ze dne 19. 3. 2026, ¢&. j. sukl118222/2026, Ustav uvddi, Ze trvd na svém odivodnéni a zdvéru,
Ze podani ucastnika Accord ucinéné po Ihuté neobsahovalo novy relevantni dikaz nebo novou stéZejni skutecnost
podstatnou pro rozhodovdni Ustavu. Podstatnd ¢dst argumentace predstavovala opakovdni ji? dfive uplatnénych
ndmitek nebo obecnou polemiku s procesnim postupem Ustavu. Ucastnik Accord soucasné neuved! Zddné konkrétni
duvody, které by nasvédcovaly tomu, Ze tyto argumenty nemohl uplatnit ve stanovené Ihité.
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Odkaz ucastnika Accord na judikaturu Nejvyssiho sprdvniho soudu neni na projedndvanou véc pfipadny. Ustav si je
védom, Ze koncentraci rizeni nelze aplikovat mechanicky Ci absolutné. V posuzovaném pfipadé vsak neshledal
existenci mimorddnych okolnosti, které by odtvodriovaly odchyleni od zdkonem predvidaného procesniho rezimu.
Ustav proto trvd na svych zdvérech, Ze postup pfi posouzeni Zddosti o prodlouZeni Ihiity i pfi hodnoceni opoZdéného
poddni byl zdkonny, pfiméreny a plné respektoval procesni prdva ucastnika Accord.

lll. Upirani prav ucastnikovi fizeni vedeného dle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
Postup Ustavu, ktery po pravomocném skonéeni fizeni vedeného podle ustanoveni § 39g odst. 9 zadkona o veFejném
zdravotnim pojiSténi nasledné zahajuje fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 téhoZ zdkona za Ucelem zmény
stanovené vyse a podminek uhrady, hodnoti Ucastnik Accord jako zdsah do pravni pozice nabyté v predchozim
fizeni. Rizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zaklada castnikovi specifické
procesni postaveni: na zakladé jeho 7adosti a ndvrhu ma Ustav pfi splnéni zakonnych podminek povinnost stanovit
vySi a podminky Uhrady v reZimu odpovidajicim tomuto navrhu, resp. podle pravidel pro podobny pfipravek. Pravni
Uprava tedy neni konstruovana jako pouhd nezavazna moznost Ustavu, nybri jako zvla$tni procedurdlni narok
Ucastnika na vydani rozhodnuti v zakonem predvidaném obsahu, jsou-li splnény stanovené podminky.

Pokud Ustav nasledné zahéji fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a zméni
Uhradu s odkazem na nesoulad se zakladni Uhradou stanovenou ve zkracené revizi, ¢ini z predchoziho rozhodnuti
toliko docasny a provizorni akt. Takovy vyklad je dle uc¢astnika Accord z hlediska ochrany prav nabytych v dobré
vife, pravni jistoty a legitimniho o¢ekavani problematicky, nebot Gc¢astnikovi nejprve priznava zakonem predvidané
postaveni a nasledné mu jeho prakticky obsah odnima postupem zahajenym z moci tredni.

Rizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nelze vykladat tak Siroce, aby slouZilo
jako obecny korektiv jakéhokoli rozhodnuti vydaného podle ustanoveni § 39g odst. 9 téhoz zdkona, zvlasté pokud
skuteénosti, o které Ustav opird naslednou zménu uhrady, existovaly jiz v dobé& pGvodniho Fizeni. Pravomocné
rozhodnuti spravniho orgdnu nemuze byt chdpano jako predbéiné stanovisko, jehoZ obsah Ize bez dalsiho pfepsat
jinym Fizenim. Rizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi musi byt vykladano
restriktivné jako nastroj k napravé skutecného nasledného nesouladu, nikoli jako prostifedek k faktické revizi
rozhodnuti vydaného podle ustanoveni § 39g odst. 9 téhoz zdkona.

Z procesniho hlediska jde o zasah do postaveni Ucastnika. V fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném
zdravotnim pojisSténi vystupuje jako zZadatel s legitimnim ocekdvanim zakonem predvidaného vysledku, zatimco
v fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona je adresatem zdsahu z moci Uredni, jehoZ cilem je snizeni ¢i zména
dfive pfiznané thrady. Ustav dle tG¢astnika Accord nemUze zaloZit zménu tGhrady pouze na formalnim tvrzeni, ze
pGvodni rozhodnuti neodpovida revizi, musi vysvétlit, proC je zasah do nabyté Uhradové pozice nezbytny a proc jej
nebylo mozné fesit jiZ v fizeni, v némz bylo rozhodnuto o stanoveni Uhrady.

K tomu Ustav uvddi, Ze ucastnik Accord ve svém poddni vychdzi z nesprdvného predpokladu, Ze rozhodnuti vydané
v fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zaklddd neménnou thradovou pozici,
kterd muZe byt ndsledné zménéna pouze za existence novych skutkovych nebo prdvnich okolnosti. Takovy zdvér vsak
z prdvni Upravy &dsti Sesté zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nevyplyvd. Rizeni vedené dle ustanoveni § 39g
odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi umoZriuje stanoveni vyse a podminek thrady posuzovaného
pfipravku za splnéni zakonem stanovenych podminek podle thrady podobného pripravku dle ustanoveni § 39b odst.
4 téhoZ zakona navrZeného Zadatelem. Ani tento reZim vsak neni vyriat z obecného systému regulace uhrad IéCivych
pripravki zaloZeného na pribézném zajistovdni souladu individudIné stanovenych uhrad s pravidly zdkona, zejména
s referencnim systémem zdkladnich dhrad a s vysledky reviznich fizeni. Pravomocné rozhodnuti vydané podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona proto nezaklddd absolutni neménnost jednou stanovené uhrady ani legitimni
ocekdvdni jeji ¢asové neomezené stability. Ucastnici spravniho Fizeni si musi byt védomi, Ze vyse a podminky tuhrady
lécivych pripravki podléhaji dynamické regulatorni upravé vyplyvajici prfimo ze zdkona, véetné mozZnosti ndslednych
zmén provddénych v fizenich vedenych z moci uredni.

Ustav ddle nesouhlasi s tvrzenim ucastnika, Ze fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi predstavuje nepripustnou ,revizi“ i ,,popfeni” predchoziho rozhodnuti vydaného podle ustanoveni § 39g
odst. 9 téhoZ zdkona. Pfredmétem predmétného sprdvniho rizeni neni pfezkum zdkonnosti ptivodniho rozhodnuti ani
jeho nahrazeni odliSnym prdvnim ndzorem, ale stanoveni vyse uhrady, kterd odpovidd vysi zdkladni uhrady
stanovené v posledni zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS284066/2021.

Skutecnost, Ze rozhodnuti vydané v fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
navazovalo na prdvni a regulatorni stav existujici jiZ v dobé jeho vydadni, nevylucuje ndsledné vedeni fizeni podle
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Zdkon existenci takového postupu nijak
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nepodmitiuje vznikem novych skutkovych okolnosti ani ¢asovym odstupem od plivodniho rozhodnuti. Rozhodujici je
existence stavu, ktery neodpovidd zdkonnym pravidlim pro stanoveni vyse a podminek uhrady.

Ndmitka ucastnika Accord fakticky sméfuje k vytvoreni procesni imunity rozhodnuti vydanych podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi vici ndslednym zméndm uhradového prostredi. Takovy vyklad
vSak nemd oporu v textu zdkona ani v systematice ¢dsti Sesté zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a byl by
neslucitelny s uc¢elem uhradové regulace, jejimZ cilem je zachovdni rovnosti, predvidatelnosti a vnitini konzistence
systému verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav soucasné neshledal poruseni zdsady ochrany prdv nabytych v dobré vife ani legitimniho oéekdvdni ucastnika
Accord. Ochrana legitimniho ocekdvdni nemizZe byt vykldddna tak, Ze by branila sprdavnimu orgdnu vykondvat
zdkonem svéfenou pravomoc ke zméné vyse a podminek uhrady v pripadech predvidanych zdkonem. DrZitel
rozhodnuti o registraci si musi byt védom regulatorni povahy systému uhrad IéCivych pripravki a skutecnosti,
Ze stanovené uhrady mohou byt za podminek stanovenych zakonem ménény i v fizenich zahajovanych z moci turedni.
Ustav rovné? odmitd tvrzeni, Ze by Fizeni podle § 39i odst. 2 zdkona o veFejném zdravotnim pojisténi pfedstavovalo
nepfiméfeny nebo nepfedvidatelny zdsah do procesniho postaveni ucastnika. Ucastnikovi Accord byla v plném
rozsahu zachovdna jeho procesni prdva, zejména prdvo vyjadrovat se k podkladim rozhodnuti, navrhovat dukazy
disledkem zdkonné konstrukce systému verejného zdravotniho pojisténi a sama o sobé nezaklddd nezdkonnost
postupu Ustavu.

Ustav zdvérem uvddi, Ze vedeni pfedmétného sprdvniho Fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi nepredstavuje nepfipustny zdsah do prdv ucastnika Accord ani obchdzeni ucelu rizeni podle
ustanoveni § 39g odst. 9 téhoZ zdkona, ale realizaci zdkonem predvidaného mechanismu slouZiciho k zajisténi
souladu vyse a podminek uhrady s pravni upravou systému verejného zdravotniho pojisténi.

IV. Postup rozporny s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi

Ucastnik Accord sodkazem na ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi uvadi,
Ze lécivy pripravek Ize zaradit do referencni skupiny vyhradné v ramci fizeni dle ustanoveni § 39g téhoz zakona, tedy
v fizeni o stanoveni, zméné ¢i zruseni vySe a podminek Uhrady, a to bud na ndvrh drzitele rozhodnuti o registraci,
zdravotni pojistovny, nebo z moci Uredni. Zatazeni do referenéni skupiny a stanoveni zakladni Ghrady je podminéno
provedenim takového fizeni a vedenim dokazovani o splnéni kritérii terapeutické zaménitelnosti. Pokud Ustav
v fizeni dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi rozhodne o zatazeni LP PREGABALIN
ACCORD do referenéni skupiny, aniz by takové zarazeni bylo pfedtim procesné uc¢inéno v rdmci fizeni vedeného dle
ustanoveni § 39g stejného zakona, dochazi k prekro¢eni zakonnych pravomoci Ustavu. Vysledkem je pravné vadné
rozhodnuti o zafazeni pfipravku do skupiny, které neni pravné zpusobilé zaloZit povinnost stanovit Uhradu.
Ugastnik Accord déle poukazuje na vétu druhou ustanoveni § 39c odst. 1 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi,
podle niz se uhrada léCivého pfipravku stanovi na zakladé zakladni uhrady referencni skupiny, do které byl pfipravek
zafazen. Tato vazba je podminénd predchozim zafazenim. Bez pravoplatného zafazeni do referencni skupiny nelze
aplikovat zakladni dhradu skupiny na konkrétni |éCivy pfipravek.

V pfipadé LP PREGABALIN ACCORD neexistuje pravomocné rozhodnuti, kterym by byl tento pfipravek zarazen
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych |éCivych pripravkd obsahujicich lécivou latku pregabalin. Tato
referencni skupina vznikla bez Gcasti LP PREGABALIN ACCORD, a tudiZz nemohl byt ani predmétem odborného
a pravné vykonatelného posouzeni terapeutické zaménitelnosti. Zarazeni LP PREGABALIN ACCORD do uvedené
skupiny neni podloZeno zadnym fizenim vedenym podle ustanoveni § 39g zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
a zadnym odbornym hodnocenim v ramci samostatného rozhodnuti. Zarazeni LP PREGABALIN ACCORD bylo
ucinéno pouze deklaratorné ve FHZ v predmétném fizeni vedeném dle ustanoveni § 39i zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, tedy v dokumentu, ktery neni rozhodnutim o zarazeni. Takovy dokument nemuze zakladat
pravni ucinky, zafazeni je ve skute¢nosti neprovedené a pravné neucinné.

K tomu Ustav uvddi, Ze obdobnou ndmitku ucastnik zaslal jiz k NHZ, Ustav se tak odkazuje na své vypordddni
ndmitky I. ,,Ndvrh zarazeni do pseudoreferencni skupiny” poddni ucastnika Accord ze dne 9. 3. 2026, ¢C. |j.
sukl108524/2026.

Ustav doddvd, Ze meritem véci v pfedmétném sprdvnim fizeni je zména vyse a podminek uhrady Ié&ivych pripravkd
LP PREGABALIN ACCORD za splnéni podminek uvedenych v ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, nikoli hodnoceni terapeutické zaménitelnosti. Ustav doddvd, Ze LP PREGABALIN ACCORD byly
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki s obsahem lécivé Idtky pregabalin zarazeny
v rdmci sprdvniho fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady sp. zn. SUKLS287466/2020, ddle v ramci zkrdcené
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revize thrad sp. zn. SUKLS284066/2021 a opakované v rdmci sprdvnich Fizeni o stanoveni/zméné vyse a podminek
uhrady sp. zn. SUKLS276432/2021, SUKLS231523/2022, SUKLS203403/2023, SUKLS130523/2024,
SUKLS65422/2025, SUKLS492874/2025. Uastnik Accord v uvedenych sprdvnich Fizenich nijak nerozporoval zafazeni
LP PREGABALIN ACCORD do predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku,
resp. odiivodnéni jejich terapeutické zaménitelnosti s ostatnimi lécivymi pfipravky s obsahem Iécivé Iatky
pregabalin.

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 sprdavniho
fizeni Ustav v projedndvané véci vychdzi zjiz provedeného hodnoceni terapeutické zaménitelnosti v rdmci
uvedené hloubkové revize a z pravomocné stanovené zdkladni uhrady skupiny léCivych pripravki. Ustanoveni § 39c
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nelze vyklddat izolované a formalisticky tak, Ze by jakdkoliv
ndvaznost konkrétniho lécivého pripravku na existujici referencni skupinu mohla byt provedena vylucné
v samostatném fizeni podle ustanoveni § 39g zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a nikdy v ramci jiného fizeni
vedeného podle dsti sesté zdkona.

Ustav doplriuje, Ze spole¢nost Accord byla tcastnikem zkrdcené revize thrad sp. zn. SUKLS284066/2021 a byly do ni
zahrnuty mj. prdvé posuzované LP PREGABALIN ACCORD, kéd SUKL 0186821 a 0186843. Nadto ani teoretickd
moznost, Ze LP PREGABALIN ACCORD nebyly zahrnuty do zkrdcené revize, sama o sobé nevylucuje jejich ndsledné
zarazeni do jiz existujici referencni skupiny ani aplikaci zdkladni thrady této skupiny, pokud svymi vlastnostmi
splfiuje zékonnd kritéria terapeutické zaménitelnosti. Ustav soucasné odmitd tvrzeni ucastnika Accord, Ze by otdzka
terapeutické zaménitelnosti nebyla v projedndvaném rizeni posuzovdna nebo Ze by se k ni ucastnik nemohl vyjadrit.
Ozndmeni o zahdjeni fizeni i dalsi podklady Fizeni jednoznacné vymezovaly, z jaké referencni skupiny a z jakého
revizniho rozhodnuti Ustav pfi stanoveni vyse uhrady vychdzi. Uastnik mél po celou dobu fizeni moZnost uplatriovat
vécné i prdvni ndmitky tykajici se terapeutické zaménitelnosti, zarazeni do referencni skupiny i aplikace zdkladni
Uhrady, cehoZ ostatné rozsdhle vyuZil.

V. Standard odlvodnéni vymezeni skupiny

Ucastnik Accord uvadi, ze FHZ pracuje s pojmem ,,skupina v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravk
s obsahem lécivé latky pregabalin®, avsak bez presného a pribéiné konzistentniho vysvétleni, zda jde o skupinu
vyslovné ve vyhlaice o referenénich skupinach, nebo o interné vytvorenou pseudoreferenéni skupinu. Ustav sdm
pfiznava, Ze nékteré skupiny jsou vytvareny interné ve spravnich fizenich a zZe jeho prehled skupin ma v ¢asti pfilohy
¢. 2 jen orientadni a pracovni povahu. Cim méné je skupina ukotvena pfimo v pravnim predpisu, tim vy$§i musi byt
standard od{ivodnéni.

K tomu Ustav uvddi, Ze pfi stanoveni vyse a podminek uhrady vychdzel z existujici skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych IéCivych pripravki s obsahem IéCivé Idtky pregabalin, kterd je v systému uhrad dlouhodobé ustdlena
a byla pfedmétem pravomocné skoncenych reviznich Fizeni.

Ustav nesouhlasi s tvrzenim ucastnika Accord, Ze by v projedndvané véci vytvdrel ,interni pseudoreferenéni skupinu
bez opory v prdvni upravé. Zdkon o verejném zdravotnim pojisténi nestavi existenci referencni skupiny vylucné
na jejim formdlnim oznaceni ve vyhldsce ¢. 384/2007 Sh., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich
predpist (ddle jen ,vyhldska ¢ 384/2007 Sb.“), ale na odborném posouzeni terapeutické zaménitelnosti lécivych
pripravki podle zdkonnych kritérii. Vyhlaska ¢. 384/2007 Sh. predstavuje provddéci predpis k systému uhrad, avsak
sama o sobé nepredstavuje jediny ani vylucny zdroj pro posouzeni terapeutické zaménitelnosti konkrétnich Iécivych
pfipravki v individudlnich sprdvnich Fizenich. Ustav je pfi rozhodovdni povinen vychdzet z prdvni ipravy jako celku,
Z pravomocnych reviznich rozhodnuti a z odborného posouzeni vlastnosti konkrétnich IéCivych pFipravkd.

Ndmitka ucastnika Accord soucasné prehlizi, Ze pojem ,skupina v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravk(i” je zékonnym pojmem pouZivanym pfimo zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav proto
v odlivodnéni rozhodnuti pouZiva terminologii odpovidajici zakonné konstrukci systému referencnich skupin.

Ustav rovné? nesouhlasi s tvrzenim, Ze by odivodnéni v projedndvané véci neobsahovalo dostatecné vysvétleni
vztahu posuzovaného lécCivého pripravku k referencni skupiné. Z podkladi rfizeni i z odivodnéni vyplyva z jaké
referenéni skupiny/skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych pripravki Ustav vychdzi, jakd zdkladni
uhrada byla pro tuto skupinu pravomocné stanovena, i z jakych divodt Ustav povaZuje LP PREGABALIN ACCORD
za terapeuticky zaménitelné s IéCivymi pfipravky obsahujicimi léCivou ldtku pregabalin.

Uéastnik Accord ostatné v pribéhu Fizeni nijak konkrétné nerozporoval samotnou terapeutickou zaménitelnost
lécivé ldatky pregabalin, ani neuvedl odborné skutecnosti, které by nasvédcovaly tomu, Ze posuzované lécivé
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pfipravky do uvedené skupiny nendleZi. Jeho argumentace sméfuje prevdzné proti procesni formé, nikoli proti
vécnému odbornému zdvéru.

VI. Nezaménitelnost s referen¢nim pfipravkem

Ucastnik Accord na zékladé porovnéni Udaji uvedenych v SPC LP PREGABALIN ACCORD a LP PRAGIOLA, ktery je
referen¢nim lécivym pripravkem ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravkd, konstatuje,
Ze predmétné LP PREGABALIN ACCORD nelze povaZovat za v zasadé terapeuticky zaménitelné s LP PRAGIOLA, a tim
padem je vylouceno jejich zafazeni do této skupiny a aplikace zékladni Uhrady 6,8193 K¢ za ODTD.

Pfestoze nékteré z vlastnosti LP PREGABALIN ACCORD jsou shodné s vlastnostmi LP PRAGIOLA, véetné napfiklad
léCivé latky v pFipravku obsazené, nelze z tohoto faktu automaticky dovozovat terapeutickou zaménitelnost,
ktera vyzaduje i shodny bezpecnostni a klinicky profil. Oba pfipravky se vyznamné lisi v bezpecnostnich
upozornénich, spektru a vykladu neZadoucich Ucinkd, doporucenich k vysazovani, mife detailnosti titracnich
schémat a klinickych upozornéni. Tyto rozdily maji pfimy dopad na vnimani klinické rizikovosti pripravku
a rozhodovaci proces lékare pfi indikaci jednotlivych Iécivych pfipravkd. Na zdkladé uvedenych porovnani SPC LP
PREGABALIN ACCORD a SPC LP PRAGIOLA je dle ucastnika Accord ziejmé, zZe zdvér o jejich zaménitelnosti je
v pfimém rozporu se zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi i se zdsadou ochrany pacienta.

Uéastnik Accord se dale podrobné vénuje rozdildm SPC LP PREGABALIN ACCORD oproti SPC LP PRAGIOLA ve vyse
uvedenych oblastech. Aspekt technologické jednoduchosti LP PREGABALIN ACCORD by mél Ustav jednoznacné
zhodnotit v kontextu potencidlni bonifikace s ohledem na soucinnost, jak ji upravuje ustanoveni § 29 vyhlasky
¢.376/2011 Sh.

K tomu Ustav uvddi, e podstatou pfedmétného sprdvniho Fizeni je zména vyse a podminek thrady LP PREGABALIN
ACCORD za splnéni podminek uvedenych v ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
nikoli hodnoceni terapeutické zaménitelnosti. Ustav vzhledem k ucelu pfedmétného sprdvniho fizeni vychdzi
z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS110938/2014 a dalsi hodnoceni
jiZ neprovddi, jak jiZ ostatné Ustav uved! vyse napf. v rémci vypofdddni ndmitky IV. ,,Postup rozporny s ustanovenim
§ 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi” predmétného podani.

Uéastnik v némitce poukazuje pfedevsim na rozdily v textaci souhrn(i udajti o pfipravku (SPC) Ié&ivych pfipravkd LP
PREGABALIN ACCORD a LP PRAGIOLA a z téchto rozdill dovozuje absenci terapeutické zaménitelnosti. S timto
zdvérem se Ustav neztotoZfiuje. Samotné rozdily v rozsahu nebo formulaci jednotlivych &dsti SPC automaticky
neznamenayji, Ze l1é¢ivé pripravky prestdavaji byt v zdsadé terapeuticky zaménitelné ve smyslu systému referencnich
skupin podle zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. SPC jednotlivych Iécivych pfipravkii mohou obsahovat
odliSnou miru detailu, rozdilnou strukturu textace ¢i rozdilny rozsah bezpecnostnich upozornéni, aniz by tyto rozdily
zakladaly klinicky vyznamnou odlisnost lécivych pripravki z hlediska terapeutické zaménitelnosti.

K navrhované bonifikaci Ustav odkazuje na rozhodnuti MZ, &. j. MZDR261/2019-2/FAR, zn.: L47/2018 ke sprdvnimu
fizeni o zméné vyse a podminek thrady lécivého pripravku EGISTROZOL, sp. zn. SUKLS298864/2018, které bylo
rovnéZ zahdjeno podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi. MZ v uvedeném rozhodnuti
myj. uvedlo, Ze ,smyslem a ucelem vedeni fizeni, zahdjeného podle § 39i odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., je zménit vyse
Uhrad Ilécivych pripravki tak, aby odpovidaly poslednimu reviznimu sprdvnimu fizeni v systému uhrad, ve kterém
bylo rozhodnuto o vysi zdkladni uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkid, a nebo upravit
podminky thrady IéCivého pfipravku tak, aby odpovidaly podminkam uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravki stanovenym v poslednim reviznim spravnim Fizeni.”

Smyslem a ucelem vedeni predmétného sprdvniho fizeni tak neni ménit vysi uhrady Iécivého pripravku nad ramec
stanovené vyse uhrady léCivych pfipravki se shodnou Ié&ivou Idtkou, jenZ byly stanoveny v posledni revizi. Ustav
neni oprdvnén v predmétném sprdavnim fizeni zahdjeném z moci uredni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi stanovit vysi uhrady predmétnym LP PREGABALIN ACCORD nad ramec stanovené
Uhrady pro ostatni IéCivé pripravky zarazené do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku
s obsahem [écivé ldtky pregabalin. V takovém pripadé by Ustav postupoval proti znéni ustanoveni § 39i odst. 2
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. PoZadavek ucastnika Accord na provedeni bonifikace je tedy v uvedeném
kontextu irelevantni.

Pripadnd uprava uhrady pfedmétnych LP PREGABALIN ACCORD dle ustanoveni § 25, § 29 a dalSich ustanoveni
vyhlasky &. 376/2011 Sb. mizZe byt predmétem dalsi revize thrad lécivych pripravki zafazenych do skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem lécivé Idatky pregabalin nebo individudlniho sprdvniho
fizeni zahdjeného na Zddost ucastnika Fizeni Accord.
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VII. Velikost baleni — individualni posouzeni

Uéastnik Accord déle uvadi, Ze baleni LP PREGABALIN ACCORD 84 CPS pt¥i frekvenci davkovani 2x denné a rdznych
silach mGZe odpovidat jinému praktickému reZzimu preskripce, délce terapie a navaznosti na kontrolni intervaly
nei baleni 56 CPS. Pokud Ustav mechanicky pfebira skupinovou zékladni Ghradu a jen ji aritmeticky ndasobi,
aniz objasni, pro¢ pravé u 84tobolkového baleni je tento pfistup stdle vécné priléhavy, nedochazi k dostatecné
individualizovanému posouzeni konkrétni velikosti baleni. To miZe ilustrovat, Ze FHZ opousti konkrétni pacientskou
a preskripcni realitu.

Jak jiz Ustav uved! vyse, pfedmétné sprdvni Fizeni je sprdvni Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi vedeno postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav
neprodlené zahdji rizeni z moci urfedni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady lécivého pfFipravku,
kterd neodpovidad zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zakona, nebo md podminky
Uhrady neodpovidajici podminkém uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Ddle Ustav opakované
uvdadi, Ze podrobné odlivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS110938/2014, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem k tcelu pfedmétného sprdvniho fizeni Ustav
vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené hloubkové revizi a dalsi hodnoceni
jiz neprovadi. Vzhledem k ucelu predmétného sprdvniho fizeni nejsou poZzadavky ucastnika Accord na doplnéni
dokazovani relevantni.

Argumentace ucastnika Accord zpochybnujici aplikaci zékladni uhrady referencni skupiny na baleni obsahujici 84
tobolek s odkazem na mozné odlisnosti v praktickém reZimu preskripce a délce I1éCby neni zplsobild zpochybnit
zdkonnost postupu Ustavu. Systém stanovovdni vyse a podminek uhrady podle zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi je zaloZen na principu stanoveni zdkladni thrady za obvyklou denni terapeutickou ddvku (ODTD), kterd je
ndsledné aplikovdna na konkrétni Iécivé pfipravky a jejich baleni. Samotnd skutecnost, Ze jednotliva obchodni baleni
mohou odpovidat rtzné dlouhym intervaliim Ié¢by nebo riznym preskripcnim zvyklostem, nepredstavuje divod pro
odchyleni se od zdkonné metodiky vypoctu uhrady. Ndmitka ucastnika Accord ziistdvd v obecné roviné a neobsahuje
konkrétni odborné podklady nebo farmakoekonomické analyzy, které by prokazovaly, Ze baleni o velikosti 84 tobolek
vede ke klinicky nebo ekonomicky vyznamné odlisnému zptsobu uZivdni oproti jinym velikostem baleni v ramci téZe
skupiny lécivych pripravk( s obsahem totozné Iécivé Iatky.

VIIl. Absence pfijatelnosti aplikace zavérh revizniho spravniho fizeni vedeného v odlisné véci

Ve svétle komplexniho pravniho a odborného prezkumu predmétného spravniho Fizeni a zkracené revize uhrad
sp. zn. SUKLS284066/2021, na kterou se Ustav v predmétném spravnim Fizeni odkazuje, Gcastnik Accord
upozorfuje na zavaznou formalni i vécnou chybu, ktera Cini vystupy tohoto fizeni, a zejména pak aplikaci zakladni
Uhrady, neplatnymi a pravné nedcinnymi. Jedna se o skutecnost, Ze zdkladni ihrada byla stanovena pro ATC skupinu
NO3AX16 v rozhodnuti v odkazované revizi, zatimco LP PREGABALIN ACCORD jsou klasifikovany pod zcela odliSnym
ATC kdédem, konkrétné NO2BF02. V ramci ATC systému neexistuje Zadna ATC skupina NO3AX16.

Zakladni dhrada vztaZend k takovéto ATC skupiné postrada jakykoli opérny bod v systému regulace uhrad,
nebot neni mozné pfifadit konkrétni lé¢ivé pFipravky k neexistujici skupiné. Samotny vypocet ZU ve vysi 6,8193 K&
za ODTD nema ve spravnim fizeni skute¢nou pravni oporu a nelze jej aplikovat. Vechny dali dvahy Ustavu, které
byly zaloZeny na tomto zakladé, véetné vypoctu JUHR, UHR a simulace dopadu na verejné pojisténi, jsou nutné
zatizeny vadou, ktera je Cini neplatnymi a nerelevantnimi.

Neexistuje pfima vazba zkracené revize sp. zn. SUKLS284066/2021 na skupinu léciv s ATC kddem NO2BF02, tedy ani
na LP PREGABALIN ACCORD. Vzhledem k uvedenému lze konstatovat, Zze navrh na zarazeni LP PREGABALIN ACCORD
do uvedené skupiny ¢ini Ustav bez fddného podkladu a v rozporu s ustanovenim §& 3 a § 50 spravniho Fadu,
ktery vyZaduje, aby spravni organ rozhodoval na zakladé presné zjisténého stavu véci.

Ustav nejprve uvddi, Ze posuzovanym lé¢ivym pripravkiim byla stanovena thrada postupem podle ustanoveni § 39g
odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS492874/2025, které bylo zahdjeno
na Zddost ucastnika Accord. V uvedeném sprdavnim rizeni byly LP PREGABALIN ACCORD zarazeny do skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem lécivé ldatky pregabalin (NO2BF02), pfedmétné Iécivé
pripravky byly rovnéz souédsti zkrdcené revize thrad, sp. zn.SUKLS284066/2021, kterd byla vedena pro celou skupinu
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki s obsahem lécivé Iatky pregabalin (ATC kéd NO3AX16).

Ustav uvddi, Ze ke zméné ATC kédu u Ié¢ivé Idtky pregabalin z predchoziho oznaceni NO3AX16 na aktudiné platné
NO2BFO02 doslo v souvislosti s vyddnim aktualizované verze ATC/DDD Indexu dle WHO Collaborating Centre for Drug
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Statistics metodology, platné od 1. 1. 2023, kde byla mimo jiné vytvorena skupina NO2BF gabapentinoidy, kam byl!
presunut gabapentin, mirogabalin a prdvé pregabalin, nicméné stdle se jednd o stejnou lécivou Idtku, jen s jinym
oznacenim.

V obou vyse uvedenych sprdvnich fizenich byly LP PREGABALIN ACCORD s obsahem IéCivé Idtky pregabalin zarazeny
do stejné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem lécivé Iatky pregabalin, rovnéz
tak byla pro celou skupinu stanovena thrada v pfedmétné zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS284066/2021 a aktudlné jsou
terapeuticky zaménitelné Iécivé pFipravky s léCivou ldtku pregabalin oznaceny ATC kédem NO2BF02, jak je patrné
ze Seznamu léciv hrazenych ze zdravotniho pojisténi, dostupny na: https://sukl.qov.cz/prumysl/leciva/ceny-a-
uhrady/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-hrazenych-lecivych-pripravku-a-seznam-hrazenych-potravin-pro-
zvlastni-lekarske-ucely/.

Ustav tak zdvérem uvddi, Ze nedochdzi k poruseni ustanoveni § 3 a § 50 sprdvniho Fddu, jelikoZ nespatfuje ve svém
postupu Zddné pochybeni, Ustav se pfi pfidélovdni ATC kéd( pro lécivé Idtky Fidi WHO, kterd je zodpovédnd za sprévu
a vyvoj ATC klasifikace.

IX. Existence totoznych registrovanych lé€ivych pfipravka

Ustav ve FHZ uvadi, 7e nezjistil existenci totoZnych registrovanych lécivych pFipravkd. Ucastnik Accord 7ada
0 objasnéni této neexistence, jak byla konkrétné zjisténa a potvrzena a jak muize Ucastnik Accord z pozice Ucastnika
fizeni toto konstatovani konfirmovat, tak aby byl zjistén stav, o kterém nejsou divodné pochybnosti.

K tomu Ustav uvddi, Ze princip totoZnosti je definovdn pfimo ustanovenim § 39b odst. 9 zdkona o verejném
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 uhrady kédu pivodniho, tedy kédu pred zménou &i prfevodem registrace.
Takové kédy pak Ustav povaZuje za totoZné a tomu odpovidd i pfistup Ustav 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 nezjistil pro LP PREGABALIN ACCORD Zddné
totozné lécivé pripravky, tzn. Zadné IéCivé pripravky po provedené zméné v rozhodnuti nebo prevodu registrace
lécivého pripravku a ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi se tak v pfedmétném sprdavnim
fizeni neuplatni. Princip totoZnosti je zakotven ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti MZ, napr. rozhodnuti ¢. j.
MZDR39955/2008 (i pfikaz ¢. j. MZDR21569/20089.

X. Zamér rozporny se souvisejici legislativou

Dle ustanoveni § 5 odst. 3 pism. d) vyhlasky ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani léCivych pfipravk( pFi poskytovani
zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen vyhlaska ¢. 329/2019 Sb.“) se platnost receptu a pocet
pfedepsanych baleni musi vztahovat ke kontrolni ndvstévé pacienta, max. na 3 mésice, pri¢emz davkovani musi byt
v souladu se SPC. Zde v3ak doslo ke stanoveni Uhrady na zakladé vypoctu, nikoli podle konkrétnich davkovacich
rezimU odpovidajicich davkovani uvedeném v SPC. To narusuje zasadu odbornosti a mlize znamenat, Ze neni
respektovano uvedené schvalené davkovéni, zarover nikde ve FHZ nebylo Ustavem posouzeno, zda nedojde
k prekroceni maximalnich davek dle SPC.

Kazdy pozadavek na elektronicky recept musi byt poddn v souladu s pfesnymi technickymi parametry systému
eRecept, a systém ma lékari potvrdit jeho validitu, pficemZ ve FHZ nejsou uvedeny odkazy na validaci téchto
podminek v systému eRecept. V dlisledku tedy mize dle Ucastnika Accord dojit k rozporu mezi preskripci a realizaci
vydeje v |ékarné, ¢imz je ohroZena integrita datového retézce eReceptu.

Ustav uvddi, e pro stanoveni Uhrady v pfedmétném sprdvnim Fizeni je rozhodnd zdkladni uhrada za ODTD
stanovend ve zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS284066/2021, a jelikoZ ODTD je nedilnou soucdsti zdkladni thrady, je tedy
i hodnota ODTD rozhodnd pro stanoveni zdkladni uhrady (jednd se o dileZity parametr pfi postupu stanovovdni vysi
Uhrad, napt. pfi hledani referencniho pfipravku, 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 Sh., kde miiZe, ale i nemusi dojit k jeji zméné.

Ustav ddle doddvd, e LP PREGABALIN ACCORD budou hrazeny v souladu s indikacnim omezenim, které bylo
pro vsechny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivé pfipravky s obsahem IéCivé Iatky pregabalin jiZ stanoveno
v hloubkové revizi uhrad vedené pod sp. zn. SUKLS110938/2014.
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/ceny-a-uhrady/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-hrazenych-lecivych-pripravku-a-seznam-hrazenych-potravin-pro-zvlastni-lekarske-ucely/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/ceny-a-uhrady/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-hrazenych-lecivych-pripravku-a-seznam-hrazenych-potravin-pro-zvlastni-lekarske-ucely/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/ceny-a-uhrady/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-hrazenych-lecivych-pripravku-a-seznam-hrazenych-potravin-pro-zvlastni-lekarske-ucely/

Udaje, které ucastnik Accord 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
uhrady, relevantni skutecnosti. Ustav vZdy v uvodu hodnotici zprdvy uvddi, a FHZ vydand v pfedmétném sprdvnim
fizeni neni vyjimkou, dle jakych prdvnich predpist postupuje. Kromé zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
se jednd o vyhldsku & 376/2011 Sh. a vyhldsku ¢ 384/2007 Sb. Uéastnikem Accord uvedend vyhldska ¢. 329/2019
Sb. se tykd predepisovdni lé¢ivych pfipravkd, nikoli stanovovdni jejich uhrad. Ucastnik odvozuje udajnou
nezdkonnost postupu Ustavu z ustanoveni vyhldsky, kterd upravuje podminky preskripce léCivych pfipravkd,
tzn. reguluje odliSnou oblast prdavnich vztah(, nezZ je predmétem Fizeni o stanoveni/zméné vyse a podminek uhrady
lé¢ivych pripravki podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav v tomto Fizeni neposuzuje sprdvnost
individudlni preskripce konkrétnim pacientiim, ani nastaveni Ié¢ebnych reZzimi v klinické praxi, ale stanovi obecné
zdvazné podminky uhrady léCivych pfipravki z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi. Z tohoto diivodu nelze
poZadavky vyhldsky ¢. 329/2019 Sb. mechanicky prendset do roviny thradové requlace. Zejména ustanoveni tykajici
se maximdlIni doby preskripce, kontrolnich ndvstév pacienta, souladu s SPC pri individudinim predepisovdni
Ci technickych parametri systému eRecept se vztahuji k Cinnosti predepisujiciho Iékare, nikoliv k metodice stanoveni
zdkladni uhrady Iécivych pFipravka.

Ustav zdvérem poznamendvd, e sdm ucastnik Accord v tuvodu svého vyjddreni rozporuje prdvni ucinky a smys|
hodnotici zprdvy, pricemzZ ndsledné od ni ocekavd zavéry, které do ramce uhradové regulace nendlezi.

XI. Nesoulad s vyhlaskou €. 84/2008 Sb.

Ucastnik Accord uvadi, Ze vyhlaska ¢. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkdach zachazeni s [é&ivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich léCivé pripravky (dale jen
»Vvyhlaska ¢. 84/2008 Sb.“), v ustanoveni § 11 stanovuje, Ze lékarnik mize nahradit pfedepsany pripravek, pouze
pokud ma k dispozici shodny ptipravek z hlediska ucinnosti, bezpecnosti, cesty podani a Iékové formy. Ve FHZ se
vSak deklaruje, Ze LP PREGABALIN ACCORD ,odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd”, bez doloZeni azhodnoceni bioekvivalence, terapeutické rovnocennosti, ptipadnych rozdild
v excipientnich latkach apod. Nadto LP PREGABALIN ACCORD do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkd s obsahem |écivé latky pregabalin dle nazoru ucastnika fizeni Accord nenadleZi. Toto je v rozporu
s pozadavky vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., kde se klade dliraz na faktické shodné vlastnosti l1éCivého pFipravku. Pristup
Ustavu ve FHZ se tak jevi jako odborné nepodloZeny.

Ustav uvodem odkazuje na némitku ucastnika Accord ohledné souvislosti FHZ s vyhldskou ¢ 329/2019 Sb. Stejné
zGvéry lze vztdhnout i na vyhldsku & 84/2008 Sh. Aspekt sprdvné lékdrenské praxe nesouvisi s postupem Ustavu
v ramci uhradové regulace, z cehoZ vyplyvd, Ze nesouvisi ani s pfedmétnym sprdvnim fizenim.

Jak jiz Ustav uved! vyse, LP PREGABALIN ACCORD ndleZi do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych
pripravki s obsahem Iécivé Iatky pregabalin, tedy lékar/lékdrnik mazZe dany lécivy pFipravek v pfipadé potreby
nahradit dalsSimi hrazenymi léCivymi pripravky ze stejné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem Iécivé Iatky pregabalin, a to v ramci postupd, které jsou konkrétné stanoveny pro jejich ¢innost.

XIl. Naruseni rovnosti Gcastnik( a Zadost o narovnani tohoto principu

Ucastnik Accord poukazuje na porudeni principu rovnosti Gcastnikl vyplyvajici z dosavadniho prabéhu Fizeni,
v fadném terminu podal vyjadfeni k FHZ, ve kterém ada Ustav o komplexni zhodnoceni moZnosti navy$eni Ghrady
predmétnych LP PREGABALIN ACCORD, pficem? Ustav na tuto Zadost zcela rezignoval a nezabyval se ji. MoZnosti
navyseni Uhrady LP PREGABALIN ACCORD se pfitom nabizi mnoho, jak upravuje hlava lll. vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ucastnik proto vyzyva Ustav k podrobnému doplnéni tohoto vyhodnoceni moZnosti navyseni thrady v souladu
s principem rovnosti ucastnikd.

Ustav uvddi, Ze se s vyjddrenimi ucastnika Fizeni Accord ze dne 9. 3. 2026 vyporddal zcela dostate¢né a v souladu
s ustanovenim § 68 odst. 3 sprdvniho Fddu. Ustav nadto uvddi, Ze ucastnik Accord ve svém poddni neuved| konkrétni
moZnost navyseni uhrady, ke které by se Ustav mohl vyjddfit.

Xlll. Posouzeni souvisejicich ustanoveni § 39b odst. 12 a 13 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi stanovuje, Ze zakladni Uhrada je thrada pro ODTD
[éCivych latek obsazZenych v |éCivych pfipravcich a je shodna pro celou referencni skupinu.

Dle uastnika Accord se Ustav nezabyval vysi Ghrady dalsich lé¢ivych latek, jak uvedeno v &asti 6.1 SPC. V této ¢asti
je v SPC obou SUKL kédi uveden oxid Zelezity. Ten je oviem Gcinnou latkou potencialné néleZici do fady ATC skupin,
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zejména pak VO3AEO5, VO8CBO03, jednoznaéné pak BO3A, specificky pak BO3AC. Ustav dosud neposoudil moznost
stanoveni Uhrady postupem dle ustanoveni § 39b odst. 12 a 13 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Bez naleZitého posouzeni této moZnosti neni zcela legitimni postupovat v pfedmétném spravnim fizeni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

K tomu Ustav uvddi, Ze LP PREGABALIN ACCORD, stejné tak ostatni zaménitelné Ié&ivé pfipravky ze skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk( s obsahem Iécivé Idtky pregabalin obsahuji Iécivou Iatku pregabalin
a jsou hrazeny jako monokomponentni léCivé pfipravky, jak ostatné bylo posouzeno v ramci hloubkové revize thrad,
sp. zn. SUKLS110938/2014.

Ustav konstatuje, e LP PREGABALIN ACCORD nejsou hrazeny dle ustanoveni § 39b odst. 12 nebo 13 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého mad byt kazdé kombinaci sil ve sloZeném pfipravku stanovena thrada
zvlést, ale ustanovenim § 39c odst. 2 téhoz zdkona, jelikoZ obsahuji pouze jednu IécCivou ldtku s terapeutickym
ucinkem, a to pregabalin, zatimco oxid Zelezity ndleZi mezi pomocné Idtky a nemd pfimy vliv na terapeuticky ucinek
lé¢iva. Predmétem posuzovdni v projedndvané véci je IéCivy pfipravek LP PREGABALIN ACCORD, jehoZ rozhodujici
a jedinou lécivou latkou je pregabalin. Ldtky obsaZené v pomocnych Idtkdch (excipienty), vietné oxidi( Zeleza
pouzitych jako barviva &i technologické slozky, nejsou IéCivymi latkami ve smyslu zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a nelze je z tohoto diivodu povaZovat za sloZky zaklddajici kombinovany Iécivy pripravek ve smyslu
ustanoveni § 39b odst. 12 a 13 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

XIV. Nedostatecna prezkoumatelnost navrhu
Ucastnik Accord uvadi totoZznou namitku, kterou jiz zaslal k NHZ dne 9. 3. 2026, €. j. sukl108524/2026, ndmitka VIII.

K tomu Ustav uvddi, Ze k uvedené ndmitce se tak odkazuje na vypofdddni ndmitky VIII. ,,Nedostatecné oddivodnéni
a neprezkoumatelnost ndvrhu” ze dne 9. 3. 2026, a ndsledné na vyporaddni nadmitky bodu IV. téhoZ poddni. Jak jiz
Ustav nékolikrdt uvedl, jeho postup je v souladu se zdkonem, v Fizeni byly zohlednény vsechny relevantni skuteénosti
a spis obsahuje vsechny podklady nezbytné pro posouzeni stavu véci.

XV. Regulatorni dvoji zapocteni téhoz veirejného zajmu

Uc&astnik Accord uvadi, e Ustav nemiZe nejprve v fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi akceptovat vstup pripravku do systému uhrad za podminek odpovidajicich podobnému
pripravku, a tim umoznit vznik konkrétni Uhradové pozice, a nasledné tentyz verejny zdjem na hospoddrnosti pouzit
znovu jako dlvod k jejimu okamZitému sniZzeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. Takovy postup predstavuje regulatorni dvoji zapocteni téhoz kritéria: hospodarnost systému vefejného
zdravotniho pojisténi je jednou promitnuta jiz do samotné konstrukce Uhrady podobného pfipravku a podruhé je
pouzita jako dodatecny korektiv proti G¢astnikovi. Vysledkem je asymetrie, kdy Ustav t&%i z obou reZimd soucasné,
zatimco Ucastnik nenabyva realné pravni jistoty z Zadného z nich. To je v rozporu se zdsadou proporcionality,
zakazem libovile a pozadavkem, aby vefejnd sprava nepouzivala jednotlivé procesni instituty kumulativné
zpUsobem, ktery sice formalné sleduje zakonny ucel, ale materidlné vyprazdnuje ochrannou funkci pfedchoziho
rozhodnuti.

K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval plné v souladu se véemi zdsadami sprdvniho Fizeni,
vysledek sprdvniho Fizeni je v souladu se zdsadou legality a proporcionality, jakoZto i s vefejnym zdjmem. Ustav
postupoval tak, aby prijaté feseni odpovidalo okolnostem daného pripadu, aby v obdobnych pfipadech nevznikaly
ned(vodné rozdily a aby zjistil skutkovy stav, o némZ nejsou diivodné pochybnosti. Ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi neumoZfiuje Ustavu postupovat jinak. Pfedmétné sprdvni Fizeni je zahdjeno z moci
uredni dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nejednd se o sprdvni fizeni zahdjené
na Zddost, ve kterém by Zadatel poZddal o stanoveni vyse a podminek thrady podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi. Rizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
a fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 téhoZ zdkona sleduji odlisné ucely a maji odlisSnou funkci v systému verejného
zdravotniho pojisténi.

Skutecnost, Ze obé fizeni mohou reflektovat stejny obecny verejny zdjem na hospoddrném nakldaddni s prostfedky
vefejného zdravotniho pojisténi, neznamend, Ze by tento zdjem byl ,,zapocitdvdn dvakrdat” v prdvné relevantnim
smyslu. Verejny zdjem na hospoddrnosti je priibéZnym a inherentnim principem celého systému uhrad, nikoliv
jednordzovym kritériem, které by bylo vycerpdno jeho aplikaci v jednom typu fizeni. KaZdé z uvedenych fizeni vychdzi
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z odlisného skutkového a prdvniho stavu. Nejde tedy o opakované hodnoceni totoZné prdvni otdzky, ale o dva
na sebe navazujici regulacni mechanismy, které pini odlisné funkce v case.

XVI. Neurcitost vychoziho ¢asového ramce

Ucastnik Accord dale namita, ze z FHZ neni zfejmé, ke kterému konkrétnimu okamZiku Ustav posuzoval skutkovy
stav véci. Odlivodnéni pracuje s riznymi podklady a odkazy na predchozi fizeni, avsak explicitné nevymezuje,
zda rozhodné skutecnosti hodnoti ke dni zahdjeni fizeni, ke dni ukonéeni shromazdovani podklad(, nebo ke dni
vydani rozhodnuti. Tento nedostatek narusuje zjisténi stavu véci bez divodnych pochybnosti.

V fizenich podle ¢asti Sesté zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ma casovy aspekt zvlastni vyznam, jelikoZ ceny,
dostupnost IéCivych pfipravkl i preskripéni praxe podléhaji pribéznym zménam. Bez jasného vymezeni rozhodného
okamziku nelze ovéfit, zda Ustav pracoval s aktudlnimi a relevantnimi podklady, ani zda nedoslo k mechanickému
prevzeti historickych zavér( bez jejich ovéreni. Tim je soucasné oslabena mozZnost Ucastnika efektivné uplatnit jeho
procesni prava a reagovat na skutec¢ny skutkovy zaklad rozhodnuti. Neurcitost ohledné rozhodného okamziku navic
snizuje prezkoumatelnost FHZ ve smyslu ustanoveni § 68 odst. 3 spravniho radu. U¢astnik Accord proto pozaduje,
aby Ustav jednoznaéné vymezil, ke kterému datu byl skutkovy stav posuzovdn a jak byla ovéfena aktudlnost
pouzitych podkladil. Alternativné vyzyva tcastnik Ustav k ukonéeni predmétného spravniho fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze v fizenich podle &dsti Sesté zdkona o verejném zdravotnim pojisténi se skutkovy stav
standardné posuzuje ke dni vyddni rozhodnuti, pficemZ tento princip vyplyvd z obecné zdsady sprdvniho Fizeni,
podle niZ spravni orgdn rozhoduje na zdkladé skutkového a prdvniho stavu v dobé vyddni rozhodnuti.

Z toho vyplyvd, Ze neni nezbytné v odivodnéni explicitné uvadét jediny ,, rozhodny den”, pokud je zrejmé, z jakych
¢asové uréenych podkladii Ustav vychdzel a jak byly tyto podklady prdvné a skutkové pouZity.

K ndmitce ucastnika Accord ohledné udajné nemoznosti ovéfit aktudinost podkladi Ustav uvddi, Ze veskeré
rozhodné podklady jsou soucdsti sprdvniho spisu nebo se jednd o vefejné dostupné a prdvné zdvazné akty. Ustav
neni povinen opakované , ovéfovat aktudlnost” téchto prdvnich akt( ke dni vyddni rozhodnuti, nebot jejich prdavni
ucinky trvaji, dokud nejsou zménény nebo zruseny zakonem stanovenym postupem.

K ndmitce poruseni ustanoveni § 36 sprdvniho Fddu Ustav konstatuje, Ze uc¢astnik Accord mél po celou dobu fizeni
moZnost sezndmit se s podklady rozhodnuti, vyjadrit se k nim a navrhovat jejich doplnéni. Skutecnost, Ze nesouhlasi
s vymezenim skutkového zdkladu, nezaklddd sama o sobé vadu fizeni. K tvrzené neprfezkoumatelnosti podle
ustanoveni § 68 odst. 3 sprdvniho Fddu Ustav uvddi, Ze pFezkoumatelnost rozhodnuti je ddna tehdy, pokud
z oduvodnéni vyplyvd logickd ndvaznost mezi skutkovymi zjisténimi, pouZitymi podklady a pravnim zdvérem. Takovy
pozadavek byl v pfedmétném sprdvnim rizeni spinén.

XVII. Doplnéni informace o platné vysi ODTD

Uéastnik Accord s odkazem na ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (véta tieti) uvadi,
Ze zakladni Uhrada je Uhrada pro ODTD lécivych latek obsazenych v IéCivych pfipravcich a je shodna pro celou
referen¢ni skupinu, s ¢im? souvisi spojeni zakladni Ghrady, kterou Ustav ve FHZ navrhuje stanovit, a ODTD lécivé
l[atky. JelikoZ, jak uved| U€astnik Accord vyse, pfedmétné LP PREGABALIN ACCORD dosud nebyly zafazeny do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd, nelze ani ODTD stanovenou pro tuto skupinu povaZovat
za relevantni pro predmétné LP PREGABALIN ACCORD. Ustav se zbavuje odpovédnosti za stanoveni legitimni vyse
ODTD vztahuijici se k LP PREGABALIN ACCORD, kterou nahradil pomoci ODTD pseudoreferencni skupiny, do které
LP PREGABALIN ACCORD nendlezi. | kdyby se pfipustilo, Ze individudlni fizeni ODTD samo neméni, neznamena to,
Ze spravni organ muZe rezignovat na vysvétleni, proc je aplikace staré ODTD v novém konkrétnim pripadé stale
aktudlni a objektivné ovéfitelnd. Rozhodnuti MZ ve véci MEMIGMIN, na které Ustav historicky odkazuje,
je odlisitelné, protoZe odvolaci organ soucasné vysvétlil, Ze i podle tehdejsich SPC a DDD by dfive stanovena ODTD
zjevné obstdla. Pregabalin je |éCiva latka s davkovacim rozmezim, které EMA uvadi jako 150 az 600 mg dennég,
podavané ve dvou nebo tfech dil¢ich davkach, s riznym titracnim tempem podle indikace. U7 z toho je patrné,
Ze stanoveni jedné ,spravné” ODTD neni samo dokazujici se premisa, ale otazka, ktera musi byt trvale racionalné
vysvétlitelnd. V predlozené NHZ/FHZ je pro prepodet pouzita frekvence 2x denné, ackoli registrované informace
pripoustéji i 3x denné; pravé pocet dennich dévek je pritom pro vychozi davku a interval sil vyznamny. Ustav
nevysvétluje, pro€ pro pregabalin v roce 2026 prebird pravé model 2x denné a proc tato volba nejlépe odpovida
béZnému pacientovi v referencni indikaci.

K ndmitce na stanoveni ODTD se Ustav odkazuje na své vypordddni némitky Il. ,Neplatnost stanovené ODTD* ze dne
9. 3. 2026, ¢. j. sukl108524/2026, a shrnuje, Ze je zcela logické a v Zddném ohledu neodporuje zékonu, kdyZ ODTD
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lécivé latky pregabalin stanovenou rozhodnutim v hloubkové revizi skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
lé¢ivych pfipravki s obsahem léc&ivé Idtky pregabalin vedené pod sp. zn. SUKLS110938/2014, prevezme Ustav
do fizeni o zméné vyse a podminek uhrady LP PREGABALIN ACCORD, ktery do této skupiny ndleZi, jak je rovnéZ
popsdno vyse. Takovy postup je zcela v souladu s u stanovenim § 39c odst. 11 pism. g) a s ustanovenim § 15 odst. 6
vyhldsky & 376/2011 Sb., které stanovuje prdvé zpisob, jakym Ustav stanovi ODTD ve sprdvnich Fizenich, které
nejsou hloubkovou revizi uhrad. Ustav tak nesouhlasi s ucastnikem Accord, Ze se snaZi zbavit odpovédnosti
za stanoveni legitimni a platné vyse ODTD.

Ustav ddle doplriuje a také odkazuje na zminéné rozhodnuti L20/2022: ,V fizenich, kde je stanovovdna zdkladni
Uhrada — tj. v zdsadé jen v reviznich fizenich systému thrad (srov. § 39c odst. 7 zdkona ¢. 48/1997 Sb.) — je soucdsti
vyroku meritorniho revizniho rozhodnuti Ustavu vZdy vyrok o vysi zdkladni uhrady pfisluiné referenéni skupiny.
JelikoZ je ODTD nedilnou soucdsti zdkladni thrady (srov. § 39c odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb.), nevyhnutelné je diky
tomu materidlni soucdsti takového vyroku vZdy i ODTD. Md-li byt zdkladni dhrada referencni skupiny stanovend
v reviznim Fizeni platnd (resp. fixovdna) aZ do dalsiho revizniho fizeni (srov. § 39c odst. 7 zdkona ¢. 48/1997 Sb.)
a ma-li z ni byt vychdzeno pri stanoveni ¢i zméné vysi uhrad pfipravki ze stejné referencni skupiny (srov. § 39c odst.
8 zdkona ¢. 48/1997 Sb.), nelze v mezidobi (tj. v obdobi mezi dvéma revizemi systému uhrad stejné referencni
skupiny) vykladat zdkladni thradu jinak neZ tak, jak byla zafixovdna v poslednim platném reviznim rozhodnuti.
Vyrok platného a ucinného revizniho rozhodnuti o stanoveni zakladni uhrady, tedy véetné v ném obsaZené ODTD, je
samozrejmé pro postup v individudlnich sprdvnich rizenich o stanoveni ¢i zméné uhrady pfipravki ze stejné
referencni skupiny prdvné zdvazny (srov. napr. § 39c odst. 7 a 8 zdkona ¢. 48/1997 Sb. a také § 73 odst. 2 sprdvniho
rdadu).”

S odkazem na vyse uvedené Ustav doddvd, e pfedmétnd ndmitka k posouzeni ODTD se tykd revizniho fizeni,
pro predmétné fizeni o zméné vyse a podminek uhrady namitka tedy neni relevantni.

XVIII. Navyseni Ghrady v souladu s ustanovenim vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Ustav se dle G¢astnika Accord nedostateéné zabyval specifickym vzhledem tobolek LP PREGABALIN ACCORD a jejich
jednoznaénym benefitem pro pacienta. Jak je uvedeno v SPC predmétnych ptipravkd, tobolky jsou oznaceny
jednoznacné identifikovatelnym popisem ,PG“ a Cislici odpovidajici sile IéCivé latky v tobolce obsazené. Naproti
tomu napfiklad tobolky referencniho LP PRAGIOLA jsou oznaceny pouze pismenem ,P“ ve spojeni s Cislici
odpovidajici sile [écivé latky v tobolce obsaZzené. Dle platného seznamu ATC skupin na pismeno ,,P“ zac¢ina na urovni
ATC-5 celkem 438 ATC skupin. Pokud se tedy pacient setka s tabletou s popisem ,,P“, nemusi byt absolutné ziejmé,
o jakou lécivou latku se jedna. Je tedy zcela nezbytné posoudit tuto pridanou hodnotu predmétnych pripravk(
v kontextu moznosti navyseni Ghrady dle pfislusné legislativy, resp. vyhlasky €. 376/2011 Sb.

K tomu Ustav opakované uvddi, Ze vzhledem k tcelu pfedmétného sprdvniho Fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni
terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené hloubkové revizi a dalsi hodnoceni jiz neprovddi. Pfipadnd uprava
uhrady predmétnych LP PREGABALIN ACCORD dle vyhldasky ¢. 376/2011 Sb. mdZe byt pfedmétem dalsi revize thrad
lécivych pripravki zarazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravki s obsahem lécivé
latky pregabalin nebo individudiniho sprdvniho fizeni zahdjeného na Zddost ucastnika fizeni Accord.

XIX. Zadost o zajisténi znaleckého posudku v souladu s ustanovenim § 56 spravniho fadu

Vzhledem k tomu, Ze dalsi postup v predmétném spravnim ftizeni zavisi ve zcela zdsadni a meritorni roviné
na posouzeni otazky terapeutické nezaménitelnosti LP PREGABALIN ACCORD vuci ostatnim pripravkiim zafazenym
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych |éCivych pfipravkd s obsahem l|écivé latky pregabalin, vyzyva
ucastnik Accord Ustav, aby v souladu s ustanovenim § 56 spravniho Fadu zajistil diikaz prostfednictvim znaleckého
posudku.

Ustav opakované uvddi, podrobné odtivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti v reviznim
sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS110938/2014, které je souldsti spisové dokumentace. Vzhledem k tcelu pfedmétného
sprdvniho fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené prdvé v rdmci uvedené hloubkové
revize. Z ustanoveni § 56 sprdvniho rddu vyplyvd, Ze je na uvaze sprdvniho orgdnu, zda bude v konkrétnim sprdvnim
fizeni vyZadovat diikaz znaleckym posudkem ¢i nikoliv. Ustav disponuje diikazy zcela dostacujicimi pro probihajici
spravni rizeni, tedy neshleddvd potrebu vyZadovat znalecky posudek.

XX. Neplatny podpis zakladajici pochybnost o skutkovém stavu véci
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V ramci diikaz(l zaloZenych do spisu pfedmétného spravniho fizeni dne 6. 2. 2026 vloZil Ustav do spisu i dokument
oznaceny jako protokol podpist. Z néj je patrné, Zze dlikazy, ze kterych vychazi zavéry v predmétném spravnim fizeni,
jsou opatfeny neplatnym podpisem. U&astnik Accord proto vyzyva Ustav k zajisténi platné podepsanych
dokumentl, ze kterych bude teprve nasledné mozné vyvozovat pravné platné zavéry a na jejichZz podkladé bude
mozné budovat dalsi argumentaci, jelikoZ pti sou¢asném stavu véci nelze vysledovat pravni odpovédnost vztahujici
se k jednotlivym listinam, a tedy nelze zavéry FHZ povaZovat za pravné relevantni.

Ustav uvddi, Ze ve sprdvnich Fizenich za tucelem naplnéni zésady materidini pravdy a zjisténi skutecného stavu véci,
0 némZ nejsou diivodné pochybnosti, shromaZduje jako diukazy odborné podklady riizného charakteru (doporucené
postupy, stanoviska odbornych spolecnosti, SPC lécivych pripravkd, ddle klinické studie, prehledové cldnky,
metaanalyzy apod.), pricemZ ne vsechny zaloZené dukazy vyZaduji elektronicky podpis oprdvnéné uredni osoby.
Dukaz, ze kterého je patrny odhad dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi, a to odhad uspor je
opatren elektronickym urednim podpisem. Ostatni zaloZené dikazy: SPC, rovnéZ tak rozhodnuti jiZ vydand
v reviznich Fizenich, nevyZaduji elektronicky podpis, tedy pro predmétné 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/.

,Protokol podpis(i”, na ktery ucastnik Accord odkazuje, je evidencnim a kontrolnim dokumentem interni povahy,
jeho? ucelem je zachyceni procesniho postupu pfi pofizovani podkladd, nikoliv zakladdni prév a povinnosti ucastnik(
fizeni. Takovy dokument nemd povahu rozhodnuti ani prdvniho aktu, a proto na néj nedopadaji ucinky, které
ucastnik nesprdvné dovozuje. K ndmitce, Ze z udajné neplatnosti podpisti mad vyplyvat nezjisténi skutkového stavu
bez diivodnych pochybnosti, Ustav uvddi, Ze tato zdsada se vztahuje na Uplnost a sprdvnost skutkovych zjisténi,
nikoliv na formdlni validitu internich administrativnich tkon( sprdvniho orgdnu. Skutkovy stav je v projedndvané
véci prokazovdn souborem relevantnich odbornych, prdavnich a evidencnich podkladd, které jsou ve sprdvnim spise
rfadné zaloZeny a identifikovdny. Tyto podklady nebyly zpochybnény z hlediska jejich obsahu, vécné sprdvnosti ani
autenticity. Ustav proto konstatuje, e pfipadné formdini ndmitky vici podpisovym ndleZitostem internich
dokument( nemaji vliv na zdkonnost ani pfezkoumatelnost FHZ ani na zjisténi skutkového stavu. Skutkovy stav byl
zZjistén v rozsahu potfebném pro rozhodnuti, bez divodnych pochybnosti, a ndmitka ucastnika je nedivodnd.

XXI. Neexistence dlivodu predmétného spravniho fizeni

Ucastnik Accord 74d4 o zohlednéni znéni ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu a zastaveni pfedmétného spravniho
fizeni, jelikoz s ohledem na probihajici spravni fizeni o zruSeni vySe a podminek Uhrady pfedmétnych LP
PREGABALIN ACCORD (sp. zn. SUKLS62134/2026) je zfejmé, Ze odpada divod predmétného spravniho fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze sprdvni Fizeni o zruseni vyse a podminek uhrady LP PREGABALIN ACCORD, sp. zn.
SUKLS62134/2026, neni ukonceno, v soucasné dobé nelze jakkoli predjimat ¢i vyvozovat jeho zdvéry a LP
PREGABALIN ACCORD maji stdle stanovenou vysi a podminky thrady.

Predmétné sprdvni fizeni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady zahdjil Ustav z moci ufedni dle ustanoveni
$ 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, jelikoZ vyse uhrady LP PREGABALIN ACCORD neodpovidala
zdkladni dhradé aktudlné stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
ve zkrdcené revizi uhrad skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem Iécivé Idtky
pregabalin, sp. zn. SUKLS284066/2021. Ustav byl tedy povinen zahdjit neprodlené pfedmétné sprdvni Fizeni,
aby zajistil stav odpovidajici zdkonu, tedy aby stanovend vyse a podminky uhrady odpovidaly zdkladni uhradé
pfislusné skupiny lécivych pripravkd.

Postup Ustavu je zcela v souladu se zdsadou zdkonnosti, jakoZto zdkladni zdsadou &innosti sprdvnich orgdni. Jeliko?
zdkon o verejném zdravotnim pojisténi uklddd Ustavu v ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi spravni Fizeni na dorovndni uhrady k zdkladni uhradé zahdjit (a to bez uvedeni jakékoliv vyjimky z tohoto
pravidla), nemuZe byt postup provedeny v souladu s timto ustanovenim povaZovdn za nezdkonny a nehospoddrny.

Pokud jde o poZadavek na ukoncéeni pfedmétného sprdvniho Fizeni, Ustav neshleddvd zdkonny ddvod pro zastaveni
fizeni dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu.

XXI1. Zadost o Upravu nepravdivého tvrzeni

V dokumentu Ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni se Ustav dle Gcastnika Accord dopousti ziejmé nepravdy,
kdyZ na strané 3 uvedeného dokumentu uvadi, Ze ,Posuzované |écivé pripravky jsou zafazeny do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych |écivych pfipravk( s obsahem lécivé latky pregabalin.” Predmétné LP PREGABALIN
ACCORD do této skupiny zafazeny nejsou a Ustav jejich zafazeni do uvedené skupiny v predmétném spravnim fizeni
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pouze navrhuje. U€astnik proto pozaduje uvedenou citaci Ustavu za zavadéjici a 74da Ustav o jeji Upravu, respektive
ukonceni predmétného spravniho fizeni a zahdjeni nového fizeni, ve kterém bude tato nepravda oSetiena.

Ustav se ndmitkou na zafazeni LP PREGABALIN ACCORD do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych
pfipravki s obsahem Iécivé Idtky pregabalin jiZ ndleZité vyporddal a odkazuje se tak na své vypordddni namitky |.
,Ndvrh zarazeni do pseudoreferencni skupiny” poddni ucastnika Accord ze dne 9. 3. 2026, C. j. sukl108524/2026.
Ustav konstatuje LP PREGABALIN ACCORD byly do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych pfipravki
s obsahem IécCivé Idtky pregabalin jiZ zarazeny a udaj je tedy pravdivy.

XXIIl. Chybné vyznaceni data zahajeni spravniho fizeni

Zahajeni pfedmétného spravniho fizeni bylo Ucastnikovi Accord, stejné jako ostatnim ucastnikim, oznameno dne
6. 2. 2026, jak vyplyva z pisemnosti Ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni. Pfesto Ustav ve FHZ, stejné jako
v predchozi NHZ, uvadi datum zahajeni spravniho fizeni den 24. 2. 2026. K tomuto datu byly stanoveny lhaty v ramci
fizeni. Takovy postup je dle ucastnika Accord v rozporu se zakonem, jelikoz Ihity mély byt stanoveny ve vztahu ke
zcela jinému datu. U¢astnik byl timto postupem nep¥imo kracen na svych zdkonnych pravech zcela v rozporu se
spravnim fadem. Z tohoto dlivodu ucastnik Accord Zada o ukonceni predmétného spravniho fizeni a jeho nové
zahdjeni v souladu se zakonem.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se v Fizeni o stanoveni
maximdlni ceny, v fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady, v hloubkové nebo zkrdcené revizi, jakoz i v rizeni
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.

Ustav uvddi na pravou miru, Ze pfedmétné sprdvni Fizeni bylo zahdjeno z moci ufedni dne 24. 2. 2026 v souladu
s ustanovenim § 144 odst. 2 a ustanovenim § 40 odst. 1 pism. c) sprdvniho Fddu uplynutim Ihity 15 dni od vyvéseni
této vefejné vyhldsky na uredni desce Ustavu na https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/.

Ucastnici byli o této skuteénosti ndleZité vyrozuméni ozndmenim ze dne 6. 2. 2026 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 verejném zdravotnim pojisténi,
stejné tak i vSechny Ilhity byly vztaZeny ke spravnému datu zahdjeni fizeni, z ¢ehoZ vyplyvd, Ze nedoslo k Zadnému
krdceni ucastnikovych prav.

XXIV. Posouzeni otazky existence prekazky fizeni dle ustanoveni § 48 odst. 1 spravniho fadu

Ozndameni o zahajeni sprdvni fizeni ani Zadnd z hodnoticich zprav neobsahuje informaci o tom zda, pfipadné jak,
Ustav posoudil, 7e se nevyskytla prekazka fizeni dle ustanoveni § 48 odst. 1 spravniho fadu. U¢astnikovi Accord neni
jasné, zda Ustav viibec posoudil, zda v predmétné véci neni s pfedmétnymi pfipravky vedeno spravni fizeni u jiného
(nebo i shodného) spravniho organu, 7ada proto Ustav o vyjadreni a vylou¢eni tohoto potencidlniho nezakonného
pochybeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze existence pfekdzky litispendence (zahdjeni Fizeni v téZe véci u jiného sprdvniho orgdnu) je
obligatorné posuzovdna v ramci uvodnich tkond sprdavniho orgdnu pri zahdjeni fizeni, a to jako soucdst procesniho
posouzeni podminek vedeni Fizeni. V rdmci predbéiné procesni kontroly nebyla zjiSténa existence jiného
probihajiciho fizeni, které by se tykalo totoZnych ucastniku, totoZného pfedmétu rizeni a totoZného prdvniho divodu
ve smyslu ustanoveni § 48 odst. 1 sprdvniho radu. Pokud jde o tvrzeni ucastnika, Ze tato skutecnost neni explicitné
rozvedena v ozndmeni o zahdjeni Fizeni ani v hodnoticich zprdvdch, Ustav uvddi, e sprdvni Fdd neuklddd povinnost
vyslovné odlvodriovat negativni zjisténi o neexistenci prekdzZek fizeni v kazdém jednotlivém procesnim dokumentu,
pokud z povahy véci vyplyvd, Ze prislusny sprdavni orgadn je k vedeni fizeni vécné i mistné prislusny.

K ovéreni, zda bylo zahdjeno dalsi fizeni o , téZe véci“ a z ,téhoZ duvodu“ a tim nevznikla prekdzka litispendence
zahdjeného Fizeni dle ustanoveni § 48 odst. 1 sprdvniho Fddu, Ize pouZit Pfehled sprdvnich Fizeni o stanoveni
maximdlni ceny a o stanoveni vyse a podminek uhrady lécivych pripravki a potravin pro zviastni lékarské ucely,
véetné pravomocnych rozhodnuti: https://sukl.qov.cz/probihajici-a-planovana-rizeni/prehled-spravnich-rizeni/.
Ustav povazuje za zbytné tuto informaci ucastnikovi Accord 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 prekdzku litispendence zastaveno. Navic sam ucastnik Accord je o vSech fizenich, které jsou s nim
vedené, vyrozumeén.
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XXV. Postup rozporny s ustanovenim § 21 Vyhlasky 376/2011 Sb.
Uéastnik Accord uvadi totoznou namitku, kterou jiz zaslal k NHZ dne 9. 3. 2026, ¢&. j. sukl108524/2026, namitka I1I.

K tomu Ustav uvddi, Ze k uvedené ndmitce se tak odkazuje na vypofdddni némitky Ill. ,,Rozpor s ustanovenim § 21
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.“.

XXVI. Principe ne bis in idem

Dle ustanoveni § 48 odst. 2 spravniho fadu plati, Ze , Pfiznat totéZ pravo nebo uloZit tutéZ povinnost Ize z téhoZ
divodu téZe osobé pouze jednou.” Utastnik Accord se domnivd a pomoci mnoha latinskych vyrazd osvétluje,
7e LP PREGABALIN ACCORD ji? byla v minulosti stanovena thrada v Ustavem navriené vysi, co? predstavuje
(ne)moznost zahajeni predmétného spravniho fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze pokud jde o prekdzku véci rozhodnuté dle ustanoveni § 48 odst. 2 sprdvniho rddu, nelze
na skutecnost, Ze predmétnym LP PREGABALIN ACCORD byla v minulosti stanovena uhrada, pohlizet v daném
kontextu jako na prdvo/povinnost, kterou by bylo mozné stanovit pouze jednou. Citované ustanoveni § 48 odst. 2
spravniho radu dopadd na situace, kdy je v téZe véci, z téhoZ duvodu a vici téZe osobé opakované rozhodovdno
o totoZzném prdvu nebo povinnosti. V posuzovaném pfipadé vsak nejde o identitu véci ve smyslu procesniho prdva,
nejde o opétovné rozhodovdni o totoZné véci, ale o samostatny zdsah do uhradovych podminek na zdkladé odlisné
vymezenych zdkonnych kritérii.

K ndmitce ucastnika ohledné , ultra vires” postupu Ustav konstatuje, Ze jeho pravomoc k vedeni fizeni je vyslovné
zaloZena zdkonem o verejném zdravotnim pojisténi, a tedy se jednd o vykon zdkonné plsobnosti, nikoli o jeji
prekroceni.

Argumentace ucastnika zaloZend na latinskych prdavnich maximech neméni nic na tom, Ze posouzeni podminek
pro vedeni fizeni se fidi vyhradné pozitivni pravni dpravou, nikoli obecnymi interpretacnimi konstrukcemi,
které nemohou nahradit zdkonny test identity véci.

Vyjimku z prekdzky ,,ne bis in idem” mohou stanovit jak zvldstni zakony, tak sprdvni fdd. V pfedmétném pripadé
tak cini zakon o verfejném zdravotnim pojisténi, ktery vyZaduje vyddni nového rozhodnuti, pokud dojde k podstatné
zméné okolnosti (tzv. klauzule zménénych okolnosti — clausula rebus sic stantibus). Tyto zménéné okolnosti jmenuje
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, dle ného# Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci
uredni o zméné stanovené vyse a podminek thrady léCivého pfipravku, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené
podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoz zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkdm uthrady
stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi.

XXVII. Zadost o poskytnuti informaci dle ustanoveni § 139 spravniho fadu

Ucastnik Accord 74dd Ustav, aby mu v souladu s ustanovenim § 139 spravniho Fadu poskytl v pisemné formé
pfedbéZnou informaci o tom, jak bude v dané véci postupovat pfi posuzovani pfipadné Zadosti o vydani rozhodnuti,
popfipadé jiného spravniho Ukonu, ktery by podmifioval dalsi faze fizeni ¢i vykon prav a povinnosti Uc¢astnika. Cilem
této Zadosti je v€asné a predvidatelné zajisSténi souladu chystaného podani s poZzadavky spravniho organu, a tedy
predejiti zbyteénym pratahdm & vadam Fizeni. Ugastnik Accord 7ada takté? o informaci, zda platnost poZadované
informace je Ustavem omezena.

Ustav uvddi, Ze ucastnikem poZadované informace o tom, jak bude v Fizeni postupovat, mu nelze poskytnout.
,Predbéznou informaci Ize poZadovat pouze tehdy, stanovi-li tak zvlastni zakon. Spravni fad tedy obsahuje obecnou
pravni dpravu tohoto institutu, k tomu, aby jej bylo mozZné v praxi skutecné vyuZit, je vsak tfeba, aby to umoznil
zvldstni zdkon.” (JEMELKA, Lubos, PONDELICKOVA, Kldra, BOHADLO, David. § 139 [Pfedbéind informace].
In: JEMELKA, Lubos, PONDELICKOVA, Kldra, BOHADLO, David. Sprdvni fdd. 7. vyddni. Praha: C. H. Beck, 2023, s. 861—
862, marg. ¢. 1.)

Zvilastnim zdkonem je vtomto pripadé zdkon o verejném zdravotnim pojisténi, ktery poskytovdni predbéiné
informace v rdmci probihajiciho sprdvniho Fizeni o tom, jak bude Ustav v dané véci postupovat, neupravuje. Podle
ustanoveni § 139 sprdvniho fddu poskytuje sprdvni orgdn predbézné informace o podminkdch, postupech nebo
poZadavcich, které jsou nezbytné pro ndsledné poddni Zddosti nebo splnéni povinnosti. Tento institut vSak neslouZi
k pfedjimdni rozhodovaci Cinnosti spravniho orgdnu v konkrétnim probihajicim nebo budoucim sprdvnim frizeni,
ani k nahrazovdni spravniho uvdZeni ¢i odborného posouzeni véci.
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Ustav konstatuje, Ze ucelem pfedmétného fizeni je zména vyse a podminek uhrady LP PREGABALIN ACCORD tak,
aby byly v souladu s ostatnimi v zdsadé terapeuticky zaménitelnymi lécivymi pripravky obsahujicimi lé¢ivou Idtku
pregabalin, jejichZ vyse a podminky uhrady byly stanoveny ve zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS284066/2021, tj. aby byla
stanovend jednotnd vyse uhrady za ODTD a jednotné podminky uhrady. Ustav v tomto duchu predpoklddd
i rozhodnuti, coZ navrhl i v dokumentu FHZ, pricemZ vyddni rozhodnuti nic nebrdni, nebot nebyly predloZeny Zdadné
dikazy a skutecnosti, které by zdvéry Ustavu ménily. Ustav tedy postupuje v souladu se zdsadou legitimniho
ocekavani, a naopak se domnivd, Ze poddnim Zddosti o vyddni rozhodnuti, popf. jiného sprdavniho ukonu ze strany
ucastnika, by mohlo dojit k zbytecnym pritahdm v rizeni.

XXVIII. Volné hodnoceni diikazl dle ustanoveni § 50 odst. 4 spravniho fadu

Spravni fizeni v této véci vykazuje zdsadni procesni nedostatky, které mohou vést k jeho neprezkoumatelnosti
a nezakonnosti. Ustav se v rdmci svého rozhodovani opird o mechanickou aplikaci pravidel vyplyvajicich ze zkracené
revize, resp. zejména ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, aniz by dostatecné zohlednil
specifika individualniho spravniho fizeni a své povinnosti vyplyvajici ze spravniho radu. Spravni orgdn musi dbat
na to, aby jeho rozhodnuti bylo v souladu s vefejnym zajmem a aby v obdobnych pfipadech nevznikaly nedtvodné
rozdily. Ustav pFitom nereflektuje redlny dopad snizeni Uhrad na dostupnost lé¢ivych pfipravki a hospodaFskou
stabilitu trhu a specifika predmétného spravniho fizeni bez zohlednéni individualnich parametrd. Tim dochazi
k poruseni zasady volného hodnoceni dikaz(.

K tomu Ustav uvddi, Ze totoZnou ndmitku ucastnik zaslal ji? k NHZ, Ustav se tak odkazuje na své vypordddni némitky
VI. ,Obecné procesni nesrovnalosti” poddni tcastnika Accord ze dne 9. 3. 2026, ¢. j. sukl108524/2026.

Ustav doddvd, Ze ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neumoZfiuje Ustavu postupovat
jinak. Nelze tedy tento postup nazvat,,mechanickou aplikaci pravidel”, jak uvaZuje ucastnik Accord, nybrZ zakonnym
postupem se zohlednénim vsech specifik tohoto Fizeni.

Ustav v projedndvané véci vychdzel z podkladii zaloZenych ve sprdvnim spise, které byly ziskdny v souladu se
zdkonem, a tyto podklady hodnotil v jejich vzdjemnych souvislostech. Skutecnost, Ze ucastnik Accord povaZuje rozsah
uvah spravniho orgdnu za nedostatecny, sama o sobé nezakldda poruseni zdsady volného hodnoceni dikazd.

XXIX. Vyse uhrady

Ucastnikovi Accord neni zfejmé, jak Ustav pfi kalkulaci odhadované Ghrady za baleni je pro LP PREGABALIN ACCORD
219,74 K¢, resp. 439,47 K¢ v dokumentu Odhad primych Uspor prostredk(l z vefejného zdravotniho pojisténi
postupoval a jaké parametry pfi vypocétu pouzil, 74da proto Ustav na zakladé zidkona o svobodném pfistupu
k informacim o objasnéni pfesného postupu, podle kterého byly tyto hodnoty kalkulovany, jelikoZz aktudlné je
metoda kalkulace zcela netransparentni a nepfezkoumatelna. Po predloZeni konkrétni metodiky kalkulace dale Zada
o poskytnuti dostate¢né a odpovidajici doby pro vyjadreni se k podkladlim pro rozhodnuti tak, aby mohlo dojit ke
zhodnoceni aplikovatelnosti a vhodnosti této kalkulace.

K tomu Ustav uvddi, Ze 7ddost o poskytnuti informaci predal pfislusnému oddéleni Ustavu k dalsimu vyfizeni mimo
spisovou dokumentaci pfedmétného sprdvniho fizeni. Veskeré podklady pro vyddni rozhodnuti v pfedmétném
spravnim fizeni jsou soucdsti spisu a poZadované informace nemaji vliv na vyddni rozhodnuti a jeho soulad
s pravnimi predpisy.

XXX. Nejasnost spojena s kalkulaci tspor

Ucastnik Accord uvadi, ze ve vztahu ke kalkulaci oéekdvanych Gspor mu nenf jasné, zda odhad Uspor zohledfiuje
mozné zmény v objemu spotreby léCivych pFipravkl v dlsledku snizeni thrad. Vyznamné snizeni Uhrady muize vést
k ekonomické neudrzitelnosti dodavek nékterych pripravkd, coz by v krajnim pripadé mohlo zpUsobit jejich stazeni
z trhu. Pokud by sniZzeni dhrad vedlo k omezeni dostupnosti IéCiv, mohlo by to v kone¢ném dusledku vést k nutnosti
predepsani jinych, potencidlné drazsich alternativ, coZ by Uspory sniZilo nebo dokonce vykompenzovalo jejich
pavodni ofekavanou vysi. Zaroven neni v ramci spisové dokumentace uvedeno, zda byly do vypoctu zahrnuty
mozné dopady na preskripéni chovani lékar( a reakci trhu na zmény Uhrad. Snizeni Ghrad mUzZe vést k posunu
v preskripci smérem k jinym IéCivym pripravkim nebo k preferenci jinych léCivych latek, coz mize ovlivnit celkovou
vysi vydaji zdravotnich pojistoven, tzn., Ze skuteéné Uspory se mohou vyrazné lisit od predikovanych hodnot.
Uvadéni odhadu Uspor ve FHZ bez dostatecného metodického odlvodnéni a transparentniho vysvétleni pouzitych
vypoctl je v dle ucastnika Accord v rozporu se zdsadou materialni pravdy. Pokud spravni organ prezentuje cCiselné
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Udaje bez dikladné analyzy a nezohledriuje vSechny relevantni faktory, mdze dojit k nespravnému rozhodnuti, jez
neodpovida redlnym ekonomickym podminkam.

Pokud je udaj skutecné jen informativni, nemd byt ve FHZ prezentovan. Pokud naopak ve FHZ figuruje jako
vyznamny disledek navrzené zmény, musi byt metodicky transparentni. Ustav sam vysvétluje, Ze DIS-13 jsou
hlaseni distributord o dodavkach a zasobach a Ze tato data nepredstavuji redlnou spotfebu pacient( ani skutecné
vydeje. Oteviena data jsou cenna pro popis distribuc¢niho toku, nikoli automaticky pro presny rozpoctovy dopad na
verejné zdravotni pojiSténi. Bez detailniho popisu vstupnich premis — stav zasob, reexporty, prechody mezi
balenimi, cenové chovani, zmény preskripce — neni odhad Uspor objektivné verifikovatelny.

K tomu se Ustav odkazuje na vypofdddni ndmitky IV. ,,Nedostatecné odtivodnéni vypoctu odhadu tspor” poddni
ucastnika Accord ze dne 9. 3. 2026, ¢. j. sukl108524/2026.

XXXI. Zadost o osloveni zdravotnich pojistoven a postup dle ustanoveni § 16 vyhlasky 376/2011 Sb.
Ucastnik Accord uvadi totoznou namitku, kterou jiz zaslal k NHZ dne 9. 3. 2026, ¢. j. sukl108524/2026, namitka V.

K tomu Ustav uvddi, Ze k uvedené ndmitce se tak odkazuje na vyporfdddni némitky V. ,,MoZnost zvyseni thrady
ve verejném zdjmu” ze dne 9. 3. 2026.

XXXII. Postup v pfimém rozporu s vefejnym zdjmem

Ucastnik Accord dale upozorfiuje, e navrienym poklesem vyse tGhrady by doslo ke stavu, kdy by se prodej
bez doplatku stal potencidlné neudrzitelnym a pokles thrady by byl kompenzovan doplatkem pacienta. Snizeni
Uhrady LP PREGABALIN ACCORD je dle néj v pfimém rozporu s vefejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona
o verfejném zdravotnim pojisténi, jelikoZ snizeni Uhrady vede ke sniZzeni dostupnosti hrazenych sluzeb, které budou
v diisledku hrazeny pouze ¢asteéné. Cést definice vefejného zajmu uvadéjici ,finanéni moZnosti systému vefejného
zdravotniho pojisténi“ neni v tomto kontextu relevantni, jelikoz fakt, Ze do nynéjsi chvile bylo v moZnostech systému
hradit LP PREGABALIN ACCORD pfi soucasné uhradé dokazuje, Ze tato vySe uhrady skutecné je ve financnich
moznostech systému vefejného zdravotniho pojisténi. Ucastnik Accord vyzyva Ustav, aby se naleZité zabyval
skute¢nym (ne)souladem predmétného spravniho fizeni s vefejnym zajmem a nasledné predmétné spravni fizeni
ukoncil.

K tomu Ustav opakované odkazuje na ucel sprdvniho fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci uredni o zméné stanovené vyse
a podminek uhrady Iécivého pFipravku nebo potraviny pro zvldstni lékarské 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 odpovida vysi zdkladni uhrady stanovené v tomto
pfipadé ve zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS284066/2021 a v takovém postupu neshleddvd Ustav Zddny rozpor
s vefejnym zdjmem.

Ustav vZdy zohledriuje v§echny okolnosti tak, aby dostdl rovnovdhy mezi viemi slozkami verejného zdjmu v souladu
s ustanovenim § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ucelem Cdsti Sesté zdkona o verfejném
zdravotnim pojisténi je regulovat cenovy a uhradovy systém verejného zdravotniho pojisténi tak, aby prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi byly efektivné vynakldddny a nebyla ohroZena financni stabilita tohoto systému.
V pfedmétném 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 zi'etele, Ze ucelem pfedmétného fizeni
zahdjeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je zajistit odpovidajici soulad vyse
a podminek uhrady predmétnych IécCivych pfipravki se zdkladni uhradou stanovenou pro skupinu terapeuticky
zaménitelnych Iécivych pripravkd, do které jsou zarazeny, tedy soulad s prdvnimi predpisy. Tento soulad je klicovy
pro zajisténi transparentnosti, predvidatelnosti a spravedlivosti systému uhrad IéCivych pFipravka.

Pokud jde o avizované ohroZeni dostupnosti a navyseni doplatk(, jednd se o okolnosti nejisté, jeZ maji na rozdil
od jistych okolnosti vcelku logicky nizsi vypovédni hodnotu. Ustav nevylucuje, 7e miZe dojit k navyseni doplatkdi
pro pacienty, coZ by mohlo v jisté mife sniZit dostupnost danych Ié&ivych pfipravki. Nicméné vezme-li Ustav v potaz
existenci ochrannych limitt zapocitatelnych doplatkd (srov. § 16b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi), které by
mély brdnit sniZeni dostupnosti lécivych pfipravkd z divodu vysokych doplatki, nepovazuje to Ustav za natolik
vyznamnou okolnost, aby kvili tomu shleddval vedeni predmétného sprdvniho fizeni za nesouladné s verejnym
zdjmem dle stanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 26 (celkem 34)



Ustav nijak neméni maximdini cenu vyrobce, pfimo tedy nezplsobuje pokles ceny. Pokud se osoby obchodujici
rozhodnou v souvislosti s poklesem uhrad snizZit cenu Iécivych pripravku tak, Ze to bude zvySovat riziko jejich
reexportu do zahranici, Ize tomu brdnit napr. skrze vydadni prislusnych opatieni obecné povahy.

XXXIll. Omezeni pFistupu k podkladiim pro rozhodnuti

Uc&astnik Accord #zada o prodlouZeni lhiity pro vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti o 6 dni z ddvodu,
Ze v prabéhu bézici Ihaty pro vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti neni pisemnost Sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd pro rozhodnuti na Ufedni desce pro ucastniky fizeni volné dostupna. Tento fakt dle Gcastnika Accord
predstavuje prekazku v moznosti adekvatniho vyjadreni se k podkladim, ke kterym se po oficidlnim doruceni
pisemnosti jiZ nemUzZe vracet. Dle nazoru Géastnika Accord timto postupem dochazi ke kraceni prav ucastnika.

Ustav uvddi, Ze Zddosti o prodlouZeni Ihiity pro vyjddreni s k podkladim pro rozhodnuti nevyhovél, jak je podrobnéji
oddvodnéno ve vyrozumeéni ze dne 13. 5. 2026, C. j. sukl167064/2026.

XXXIV. Postup potencialné nesouladny se Stanoviskem MZ

U&astnikovi Accord nenf ziejmé, zda zamér Ustavu v predmétném spravnim fizenf je zcela v souladu se Stanoviskem
MZ k tzv. jadrové Uhradé, dostupnému na https://mzd.gov.cz/stanovisko-k-tzv-jadrove-uhrade/. Vzhledem k tomu,
Ze jadrova uhrada je zasadnim predmétem predmétného spravniho fizeni, je dle ndzoru ucastnika Accord klicové
objasnit a uvést jednoznaéné v podkladech pro rozhodnuti, zda zavéry Ustavu skute¢né vychazeji také z uvedeného
Stanoviska MZ. Ustav dle nazoru G¢astnika Accord tento soulad nevyhodnotil, resp. minimalné nebyla Géastnikovi
pfedana informace, zda zavéry Ustavu v souladu s timto stanoviskem jsou.

Ustav uvddi, Ze vyse uvedené stanovisko MZ ¢. j. MZDR 73123/2011 ze dne 9. 11. 2011 pouZivd dlouhodobé (jak je
zfejmé z data vyddni stanoviska jiz od roku 2011). Argumentaci obsaZenou ve stanoviscich a rozhodnutich
odvolaciho orgdnu Ustav pouZivd ve svych sprdvnich Fizeni &asto, jelikoZ ndzor nadfizeného sprdvniho orgdnu mize
byt pro pripadny dalsi priibéh sprdvniho Fizeni stéZejni. Nejde nicméné o podklad pro pfedmétné rozhodnuti v uzsim
slova smyslu, proto jej ani neni nutné zaklddat do spisové dokumentace. Lze téZ dodat, Ze ucastnik Accord, jako
ucastnik mnoha jinych sprdvnich fizeni, je s obsahem uvedeného stanoviska obezndmen, vcetné kontextu jeho
pouZivdni, jeliko? se jednd o dlouhodobou a konzistentni praxi Ustavu. Ustav uvddi vzorec pro pfepocet thrady
dle stanoviska MZ pod kaZdou tabulkou: Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdlni
Uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad Iéciv (SCAU), a to ve FHZ
i v meritornich rozhodnutich. Je veskrze logické, pokud Ustav v obdobnych pfipadech, které nastdvaiji pfi rozhodovaci
praxi, pouZivd stanovisko odvolaciho orgdnu tykajici se totoZné situace, takovy postup ostatné pfispivd
k predvidatelnosti rozhodovdni a efektivité ¢innosti sprdvniho orgdnu.

XXXV. Enumerativnost verejnopravnich pretenzi

Ucastnik Accord opétovné uvadi, ze neni jednoznacné uréeno, zda Ustav miiZze opakované zatazovat lé¢ivy pripravek
do (pseudo)referenéni skupiny. Vzhledem k tomu, Ze Ustavu nepfislusi pravomoc lé¢ivy pripravek
z (pseudo)referenéni skupiny vyfadit, Geastnik Accord zastéva nazor, e Ustav nemUze nasledné ani navrhovat jeho
opétovné zarazeni do skupiny.

Ucastnik Accord déle zddraziuje, pokud Ustav skuteéné povazuje ,opakované zafazeni“ za meritorni otazku
kazdého individudlniho fizeni, pak musi kazdému takovému ,opakovanému zarazeni“ odpovidat i odpovidajici
dikazni standard. Pouhy odkaz na staré rozhodnuti sp. zn. SUKLS110938/2014 nestaci. Rozhodnuti musi byt
prezkoumatelné samo o sobé. Pokud Ustav pfipusti, Ze pseudoreferenéni skupina je v zasadé metodicky konstrukt
pro skupinu, kterd neni uvedena ve vyhlasce o referencnich skupinach, nelze pfipustit, aby takovy interné
konstruovany institut byl v individualnim fizeni pouzivan jen deklaratorné, bez presného a samostatné
prezkoumatelného odivodnéni.

K otdzce zarazeni LP PREGABALIN ACCORD do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki
s obsahem Iécivé ldtky pregabalin se odkazuje na vypordaddni ndmitky I. ,Ndvrh zarfazeni do pseudoreferencni
skupiny” poddni ucastnika Accord ze dne 9. 3. 2026, ¢. j. sukl108524/2026 a ddle uvadi, Ze ustanoveni § 15 odst. 10
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vymezuje plsobnost Ustavu demonstrativné z hlediska typi rozhodovdni
v systému uhrad. Nejde o taxativni vycet vsech dil¢ich procesnich krokd, ale o vymezeni okruhu vécnych kompetenci
v rdmci uhradové regulace jako celku. Z toho plyne, Ze jednotlivé procesni operace, vietné zarazovdni
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¢i vyhodnocovdni vztahu lécivych pfipravki k referenénim skupindm, jsou soucdsti rozhodovaci ¢innosti, nikoli
samostatnymi pravomocemi stojicimi mimo zdkonny ramec.

K ndmitce tzv. ,,vyfazeni z referenéni skupiny” Ustav uvddi, Ze nejde o samostatny prdvni institut, ktery by musel byt
vyslovné uveden v zékonném vyétu pravomoci. Uéastnik Accord smésuje konstitutivni rozhodovaci pravomoci (napf.
stanoveni vyse a podminek uhrady) s metodickymi a hodnoticimi kroky, které jsou nezbytnou soucdsti téchto Fizen.
Posouzeni, zda Iécivy pripravek ndleZi Ci nendleZi do urcité skupiny lécCivych pfipravk( pro ucely uhradového
mechanismu, je inherentni soucdsti rozhodovdni o vysi a podminkdch uhrady.

K ndmitce opakovaného ,zafazovdni“ Ustav uvddi, Ze nejde o opakovany konstitutivni akt, ale o zohlednéni
aktudlniho prdvniho a skutkového stavu v dobé rozhodovdni. K poZadavku na , samostatné prezkoumatelné
oddvodnéni“ Ustav konstatuje, Ze odiivodnéni napadeného postupu je soucédsti FHZ a navazujicich podkladd, které
spolecné tvofi jeden celek prezkoumatelného sprdavniho uvdzZeni.

XXXVI. Diskongruence popisovaného zaméru Ustavu s realitou

Ustave ve FHZ uvadi, 7e podrobné odivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti
ve sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS110938/2014, které je soucdsti spisové dokumentace. Ustav pfitom navrhuje
stanovit vy3i a podminky Uhrady s odkazem na revizi sp. zn. SUKLS284066/2021. U&astnik Accord tedy 74d4 Ustav
o objasnéni tohoto nesouladu stanovit vysi a podminky Uhrady dle odliSného spravniho fizeni, nez ve kterém byla
posouzena terapeutickd zaménitelnost, na kterou se Ustav odkazuje a ze které vychazi.

K tomu Ustav opakované uvddi, Ze pfedmétné sprdvni fizeni bylo zahdjeno z moci uredni v souladu s ustanovenim
§ 39i odst. 2 zdakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyhradné za tcelem sjednoceni vyse a podminek tuhrady vsech
v zdsadé terapeuticky zameénitelnych pripravki zarazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravki s obsahem Iécivé Idtky pregabalin dle vysledki rozhodnuti ve zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS284066/2021.
Toto ustanoveni uklddd Ustavu povinnost neprodlené z moci uredni zahdjit fizeni o zméné vyse a podminek thrady
u takového lécivého pripravku, jehoZ vyse a podminky uhrady neodpovidaji zékladni thradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkam uhrady stanovenym
v hloubkové nebo zkrdcené revizi, s vyjimkou pfipadu, kdy je uhrada léCivého pfipravku stanovena podle ustanoveni
§ 39c odst. 8 véty druhé zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Nadto Ustav odkazuje na rozhodnuti MZ CR, €. j.
MZDR261/2019-2/FAR, zn.: L47/2018 ke sprdvnimu fizeni o zméné vyse a podminek thrady lécivého pripravku
EGISTROZOL, sp. zn. SUKLS298864/2018, které bylo rovnéZ zahdjeno podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi. MZ CR mimo jiné uvedlo, Ze ,smyslem a ucelem vedeni Fizeni, zahdjeného podle
§ 39i odst. 2 zdkona ¢ 48/1997 Sb., je zménit vyse uhrad lécivych pfipravka tak, aby odpovidaly poslednimu
reviznimu sprdavnimu fizeni v systému uhrad, ve kterém bylo rozhodnuto o vysi zdkladni uhrady v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkd, a nebo upravit podminky uhrady léCivého pripravku tak, aby odpovidaly
podminkdm Ghrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki stanovenym v poslednim reviznim
sprdvnim fizeni.” Ustav pfi stanoveni vyse a podminek thrady v pfedmétném sprdvnim fizeni tak postupoval
v souladu s platnymi prdavnimi pfedpisy a se svou konzistentni rozhodovaci praxi, kdyZ stanovil vysi a podminky
uhrady v souladu s posledni uhradovou revizi (zkrdcend revize, sp. zn. SUKLS284066/2021); podminky uhrady jsou
rovnézZ v souladu s hloubkovou revizi sp. zn. SUKLS110938/2014.

Ustav ddle uvddi, Ze odkaz na rozhodnuti hloubkové revize sp. zn. SUKLS110938/2014 slouzi k doloZeni metodického
a odborného ramce posouzeni terapeutické zaménitelnosti, nikoliv jako vylucny a jediny prdvni zdklad rozhodovadni
v nyni vedeném fizeni. Naopak zkrdcend revize sp. zn. SUKLS284066/2021 predstavuje aktudini pravni a skutkovy
ramec pro stanoveni zdkladni thrady referencni skupiny, ze kterého je v pfedmétném sprdavnim rizeni vychdzeno.
Skutecnost, Ze Ustav pracuje s vice rozhodnutimi riizného casového i metodického uréeni, neni'v rozporu se zékonem,
ale odpovidd povaze kontinudini uhradové regulace, kterd je zaloZena na kombinaci stabilnich metodickych
vychodisek a aktudlnich reviznich zdvéri. Ustav proto konstatuje, Ze mezi obéma odkazy neexistuje vniténi rozpor,
ale vztah obecného metodického radmce a aktudlini aplikace v konkrétnim kontextu.

K ndmitce ucastnika na ,diskongruenci zéméru” Ustav uvddi, e rozhodovaci &innost sprdvniho orgdnu neni
jednordzoveé fixovdna na jediny dokument, ale je vysledkem syntézy relevantnich podkladi, které jsou aplikovdany
v rozsahu odpovidajicim aktudInimu prdavnimu stavu.

XXXVII. Vyhodnoceni dostupnosti plné hrazeného ptipravku

Léciva latka pregabalin je zafazena do skupiny Cislo 148 ptilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi.
Uéastnik Accord vyzyva Ustav, aby se zabyval otazkou, zda pIné hrazeny lécivy pfipravek v této skupiné pfilohy ¢. 2
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zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je fakticky dostupny a v pfipadé negativni odpovédi na tuto otdzku zahdjil
naleZité spravni fizeni vedouci k zajisténi pIné hrazeného lécivého pripravku ve skupiné.

Ustav uvddi, Ze vyse uvedend ndmitka se netykd pfedmétného sprdvniho Fizeni. Pfedmétné sprdvni Fizeni bylo
zahdjeno z moci uredni v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyhradné
za ucelem sjednoceni vyse a podminek uhrady vSech v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravki zarazenych
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravki s obsahem lécivé Iatky pregabalin dle vysledku
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 IécCivého pripravku, jehoZ vyse a podminky
Uhrady neodpovidaji zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo ma podminky
Uhrady neodpovidajici podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi, s vyjimkou pripadd, kdy je
uhrada lécivého pripravku stanovena podle ustanoveni § 39c odst. 8 véty druhé zdkona o verfejném zdravotnim
pojisténi. Pfedmeétné spravni fizeni tak bylo zahdjeno pravé z tohoto divodu, jelikoZ vyse uhrady LP PREGABALIN
ACCORD neodpovidd zdkladni thradé stanovené ve zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS284066/2021 podle ustanoveni
§ 39c odst. 7 a podminky thrady rovné? neodpovidaji podminkdm uhrady stanovenym v revizi. Ustav doddvd,
Ze otdzka zajisténi pIné uhrady ve skupiné prilohy ¢. 2 je realizovand dle ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi v revizich systému uhrad.

XXXVIII. Postup nesouladny s vefejnym zajmem + Zadost o prodlouzeni lhiity

Dle nazoru ucastnika Accord 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 vefejném zdravotnim pojisténi. V disledku vysokého sniZeni Ghrad dle Gcastnika Accord hrozi
riziko nedostupnosti nékterych pripravkl ze skupiny pro potieby pacientl. V ramci hlaseni ukonceni ¢i preruseni
dodavek pripravkl je ¢im dal tim Castéji hlasen jako divod pfilis nizka uhrada.

Dale ucastnik Accord uvadi, Ze zdkon o verejném zdravotnim pojisténi i zdkon o |éCivech dnes obsahuji zvlastni
nastroje pro pripady, kdy je dostupnost hrazené lé¢by ohroZena. Ustav i MZ otevfené komunikuji, 7e dostupnost
[éCiv je systémovy problém. Jakmile je v Fizeni tvrzena moznost nedostupnosti, spravni organ se nemize zbavit
povinnosti konkrétniho posouzeni pouhou vétou, Ze ,v tomto fizeni nestanovuje zakladni Uhradu®. Namitka méla
byt posouzena alespon jako relevantni podnét k paralelnimu regulatornimu zvazovani.

K tomu Ustav uvddi, Ze k uvedené ndmitce se odkazuje na vypordddni némitky V. ,Moznost zvyseni thrady
ve verejném zdjmu” poddni ucastnika Accord ze dne 9. 3. 2026, C. j. sukl108524/2026 a ddle na vypordddni ndmitky
XXXII. ,,Postup v pfimém rozporu s vefejnym zdjmem“ pfedmétného podani.

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

Pokud jde o avizované ohroZeni dostupnosti, Ustav odkazuje na vypofdddni ndmitky ¢ XXXII. Postup v pfimém
rozporu s vefejnym zdjmem. Ustav konstatuje, Ze pfedmétem vedeného Fizeni neni obecné posuzovdni dostupnosti
Ié¢iv na trhu ani stanovovdni systémovych opatieni k zajisténi jejich dostupnosti, nybrZz ucelem predmétného
spravniho Fizeni zahdjeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je zajistit
odpovidajici soulad vyse a podminek uhrady predmétnych lécivych pripravki se zdkladni uhradou stanovenou
pro skupinu terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravki, do které jsou LP PREGABALIN ACCORD zarazeny, tedy
soulad s prdavnimi predpisy. Namitku ucastnika proto nelze pricitat k tiZi fizeni jako okolnost, kterd by sama o sobé
mohla zaloZit jiny vysledek rozhodnuti.

Soucasti podani je i Zadost Ucastnika Accord o prodlouZeni lhity pro vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti
0 15 dni.

Ustav uvddi, Ze Zddosti o prodlouZeni Ihiity pro vyjddreni s k podkladim pro rozhodnuti nevyhovél, jak je podrobnéji
oddvodnéno ve vyrozumeéni ze dne 13. 5. 2026, C. j. sukl167064/2026.

XXXIX. Postup nesouladny se spravnim fadem

Ustav se z pohledu tcastnika Accord dostate¢né nevyporadal s predlozenymi ndmitkami, podklady a pfipominkami
Ucastnika, které adresuje prevainé formalisticky. Za této situace je ovSem Cisté formalistické prihlédnuti
k doplnénym tvrzenim a dlkazim v rozporu se zdsadami vedeni fizeni dle spravniho fadu a se smyslem procesnich
prav ucastnika v fizeni podle ¢asti Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Sprdavni orgdn se s uplatnénymi ndmitkami, pripominkami a dikaznimi ndvrhy ucastnika Accord Fdadné
a individudlné vyporddal, a to v rozsahu a zpusobem odpovidajicim jejich obsahu i vyznamu pro posouzeni véci.
Postup sprdvniho orgdnu byl veden v souladu se zdsadami cinnosti sprdvnich orgdni dle § 2 aZ § 8 sprdvniho radu,
zejména zdsadou legality, materidlni pravdy, pfiméfenosti a spoluprdce s ucastniky.

Ndmitka, Ze sprdvni orgdn pfistupoval k poddnim ucastnika , cisté formalisticky”, neni divodnd. Sprdvni orgdn
posoudil jednotliva tvrzeni ucastnika vécné, nikoliv pouze formdlné, hodnotil pfedloZené podklady ve vzdjemnych
souvislostech (§ 50 sprdvniho radu) a prihlédl ke vsem podkladiim, které mohly mit vliv na rozhodnuti, bez ohledu
na jejich oznaceni i formu (§ 3 sprdvniho raduy).

Dne 13. 5. 2026 Ustav vyrozuménim ¢&. j. sukls167064/2026 vyrozumél Géastnika Accord, e nevyhovuje jeho
Zadostem o prodlouzeni IhGty pro vyjadieni k podkladdim pro rozhodnuti stanovené v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravklli PREGABALIN ACCORD. Prehled léciv. Statni ustav pro kontrolu IécCiv. cit. 2. 2. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi systému uUhrad léCivych pfipravk( v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s IéCivymi pfipravky naleZejicimi do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkl 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 Gstav pro kontrolu léciv. cit. 2. 2. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Rozhodnuti ve spolecném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady lééivych pFipravkll v zdsadé 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. Pfehled sprdvnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu
[é€Civ. cit. 2. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Sdélenio nabyti pravni mocidne 15. 1. 2026 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi 1éCivych pripravklt PREGABALIN ACCORD pod sp. zn. SUKLS492874/2025. Piehled spravnich Fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu IécCiv. cit. 2. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. USP_SCAU260201_spot¥.2025 PREGABALIN_ACCORD_SUKLS55294 2026, vlozeno do spisu dne 6. 2. 2026, &. j.
sukl58738/2026.

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

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Léc¢ivé pFipravky svymi vlastnostmi® odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych 1é&ivych pFipravk(
s obsahem |é¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav |é¢ivé piipravky do této skupiny zafazuje.

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

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lé¢ivé latky pregabalin byla stanovena v reviznim spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS110938/20143
v referencni indikaci 1é¢ba epilepsie. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsdn ve vySe uvedeném
rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

Ustav stanovil thradu predmétnym lécivym pfipravkiim v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a 8 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi podle zdkladni Uhrady fixované v rdamci zkrdcené revize uUhrad 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.
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Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. takto:

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

300 mg (ODTD) 6,8193 K¢
150 mg (vychozi pro ODTD) 3,4097 K¢ (6,8193 K¢ /2)
75 mg (hranicni sila) 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 lIékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

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

Koéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR v SCAU (Kc)
0186821 PREGABALIN ACCORD 75MG CPS DUR 84 143,21 219,74
0186843 PREGABALIN ACCORD 150MG CPS DUR 84 286,41 439,47

Informativni prepocet thrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad 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 prostiedky verejného zdravotniho pojisSténi
Ustav odhaduje vlivem snizeni Uhrady predmétnych lécivych pfipravkd oproti jejich stavajici Uhradé uspory
z prostiedkd verfejného zdravotniho pojisténi ve vysi 35,35 mil. K& roéné.>

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravkl za rok 2025 a porovnani s Uhradou platnou ke dni
6. 2.2026.

Vzhledem k tomu, ?e Ustav oznamil zahajeni spravniho fizeni v Gnoru 2026, je jako srovnavaci uhrada
pred zacatkem spravniho tizeni brana uhrada uvedend v Seznamu cen a Uhrad k 1. 2. 2026.

Ustav pti posouzeni dopadu zmény thrady na prosttedky vefejného zdravotniho poji$téni 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 pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

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

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 ucinkd nebo kontraindikace poufziti antiepileptik prvni volby.

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

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

Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé¢ivym pfipravkdm PREGABALIN ACCORD stejné podminky uhrady jako
v rozhodnuti ve zkracené revizi Uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem
lé¢ivé latky pregabalin vedené pod sp. zn. SUKLS284066/20212, rovné? tak v rozhodnuti v hloubkové revizi thrad
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych ptipravkd s obsahem Iécivé latky pregabalin vedené pod
sp. zn. SUKLS110938/20143, &im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stdvajicim podminkdm Uhrady méni.

Podrobné odlivodnéni je blize popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186821 PREGABALIN ACCORD 75MG CPS DUR 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 |é¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze lécivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych piipravk(l s obsahem lé¢&ivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd zaradil.

Ustav na zakladé 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 143,21 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 |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek lékové 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 uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: 1) Pregabalin je hrazen na zadkladé 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 [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 Uéinnosti l1é¢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.
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K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0186843 PREGABALIN ACCORD 150MG CPS DUR 84

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych 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( s obsahem lé¢ivé latky pregabalin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pFipravek do této skupiny v zdsadé 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 lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 286,41 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. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové 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) 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 uhrady 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 [écby neuropatické bolesti (centrdlni i periferni).

3) Pregabalin je hrazen na zakladé preskripce psychiatra pro |écbu 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 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
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