STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS45304/2026 Vyfizuje/linka Mgr. Jitka Zidlicka Datum 29. 6. 2026
C.jedn. sukl211193/2026

Vyvéseno dne: 29. 6. 2026

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav*), jako spravni organ
pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a v souladu s ustanovenimi § 67 a § 144 zdkona ¢.500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o stanoveni maximalni ceny lé&ivého pfipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0163877 NEUROTOP 200MG TBL NOB 50

zahajeném dne 29. 1. 2026 na zakladé Zadosti Zadatele:

G.L. Pharma GmbH
IC: HRB42243
Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
Rakouska republika
Zastoupena:
G.L. Pharma Czechia s.r.o.
IC: 24121754
Pobrezni 249/46, 186 00 Praha 8

vedeném pod sp. zn. SUKLS45304/2026 s témito Ucastniky Fizeni

G.L. Pharma GmbH
IC: HRB42243
Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
Rakouskad republika
Zastoupena:
G.L. Pharma Czechia s.r.o.
IC: 24121754
Pobreini 249/46, 186 00 Praha 8

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
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Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

a provedeném dle ustanoveni § 39a zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
1. léCivému pFipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0163877 NEUROTOP 200MG TBL NOB 50

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) avsouladu s ustanovenim §39a odst.2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 55,83 K¢.
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Odivodnéni
Dne 29. 1. 2026 byla Ustavu dorucena #adost Ucastnika fizen:

G.L. Pharma GmbH
IC: HRB42243
Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
Rakouska republika

Zastoupena:

G.L. Pharma Czechia s.r.o.

IC: 24121754

Pobrezni 249/46, 186 00 Praha 8
(ddle jen jako ,,G.L. Pharma“)

o stanoveni maximalni ceny léc¢ivého ptipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0163877 NEUROTOP 200MG TBL NOB 50

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny vyse uvedeného |éCivého pfipravku,
které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS45304/2026.

Ucastnici tizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlikazy a Cinit jiné navrhy ve Ihté 15 dnl od zahajeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel z4dnda podani Gcastnik( Fizeni.
Dne 12. 3. 2026 vloZil Ustav do spisu cenové reference a metodiky, €. j. sukl112053/2026.

Dne 20. 3. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl119089/2026, a ukoncil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladt €. j. sukl119148/2026 ze dne 20. 3. 2026. Soucasné byli Uéastnici fizeni informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve lh(té 10 dnli ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

Dne 26. 3. 2026 byla Ustavu dorucena 7adost Gcastnika Fizeni G.L. Pharma, €. j. sukl127181/2026 o prerudeni
spravniho tizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS45304/2026. Ucastnik Fizeni uved|, e pro ovéfeni obchodovanych
cen a pfitomnosti pripravku na trhu v jednotlivych zemich potrebuje vice ¢asu, neZ kolik umoziuje lhata pro
vyjadreni se k podkladlim pro rozhodnuti. V souvislosti s touto skutecnosti pozadal ucastnik fizeni G.L. Pharma na
zakladé ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu o preruseni predmétného spravniho ftizeni na dobu 75 dn,
pfipadné do doby, dokud nepozada o pokracovani fizeni.

Dne 2. 4. 2026 Ustav vyse uvedené 7adosti Ucastnika Fizeni G.L. Pharma vyhovél a usnesenim &.j.
sukl132634/2026 spravni fizeni prerusil do doby, kdy Ucéastnik Fizeni pozada o pokracovani, nejdéle vsak do dne
20. 6. 2026.

Dne 24. 6. 2026 Ustav vyrozuménim &. j. sukl207317/2026 vyrozumél Géastniky fizeni, ze vzhledem k tomu, e dne
20. 6. 2026 uplynula doba, na kterou bylo Fizeni preruseno, Ustav timto vyrozumiva Gcastniky Fizeni, 7e dle
ustanoveni § 65 odst. 2 spravniho fadu ode dne 21. 6. 2026 pokracuje ve vySe uvedeném spravnim fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
- HZ_SUKLS45304_2026, ¢. j. sukl119089/2026
- Cenové reference a metodiky, ¢. j. sukl112053/2026
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Na zékladé shromaidénych podkladd Ustav posoudil podanou 7adost.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pFipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0163877 NEUROTOP 200MG TBL NOB 50

stanovil maximalni cenu ve vysi 55,83 K¢.

Podle zakona o verejném zdravotnim pojisténi byla pro posuzovany pripravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného ptipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 %
jednotek Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen pfipravkl zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypocétena jako primér cen vyrobce pfipravku v zemich referencéniho kose (Madarsko,
Lotyssko, Litva).

Navrh zadatele (139,50 K&) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0163877 NEUROTOP 55,83 K¢ 85,67 K¢
200MG TBL NOB 50

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni §39h odst.4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti
v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek uhrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema
odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbézné vykonatelné podle
odstavce 3 téhoZ ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho cast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné 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
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZ mélo predmétné rozhodnuti
nabyt prdvni moci. JestliZe tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéiné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi. V disledku 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 v€etné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho 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.
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V pfipadé, 7e vodvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zru$i rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skuteénosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
v€etné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujictho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Zdavodu ochrany prav nabytych v dobré vife aochrany verejného zajmu, stanovil
zakonoddrce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U&inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

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

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve |haté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny téinek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby

vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich
fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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