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STÁTNÍ ÚSTAV  
PRO KONTROLU LÉČIV 

Šrobárova 49/48 
100 00 Praha 10 

Telefon: +420 272 185 111 
ID DS: qwfai2m 

posta@sukl.gov.cz 
sukl.gov.cz 

 
 
 
 

Vyvěšeno dne: 9. 7. 2026 

Státní ústav pro kontrolu léčiv se sídlem Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10 (dále jen „Ústav“) jako správní orgán 
příslušný na základě ustanovení § 15 odst. 10 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně 
a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o veřejném zdravotním 
pojištění“), ve správní řízení provedeném dle ustanovení § 39i odst. 2, § 39g a § 39h zákona o veřejném zdravotním 
pojištění a ustanovení § 67 a násl. a § 144 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů (dále 
jen „správní řád“) vydává toto 

ROZHODNUTÍ 
Ústav ve správním řízení o změně výše a podmínek úhrady ze zdravotního pojištění léčivých přípravků: 
 
kód SÚKL: název:       doplněk názvu: 
0222284 MEMANTINE ACCORD     10MG TBL FLM 98X1 
0222286 MEMANTINE ACCORD     20MG TBL FLM 28X1 
0222287 MEMANTINE ACCORD     20MG TBL FLM 56X1 
0222288 MEMANTINE ACCORD     20MG TBL FLM 98X1 
 
držitele rozhodnutí o registraci 

 
Accord Healthcare S.L.U.  
IČ: B65112930  
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,  
Španělské království  

Zastoupena:  
Ing. Ludmila Nováková  
IČ: 48094099  
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5 

 

vedeném pod sp. zn. SUKLS141900/2026 s těmito účastníky řízení 
 

Accord Healthcare S.L.U.  
IČ: B65112930  
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,  
Španělské království  

Zastoupena:  
Ing. Ludmila Nováková  
IČ: 48094099  
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5 

 
Česká průmyslová zdravotní pojišťovna, 
IČ: 47672234 
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava – Vítkovice 

Zastoupena: 

Sp. zn. SUKLS141900/2026 
Č. jedn.  sukl219859/2026 
 

Vyřizuje/linka Mgr. Jitka Židlická 
 

Datum 9. 7. 2026 
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Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z. s. 
IČ: 638 30 515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Žižkov 
 

Oborová zdravotní pojišťovna zaměstnanců bank, pojišťoven a stavebnictví, 
IČ: 47114321 
Roškotova 1225/1, 140 00 Praha 4 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z. s. 
IČ: 638 30 515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Žižkov 

 
RBP, zdravotní pojišťovna, 
IČ: 47673036 
Michálkovická 967/108, 710 00 Slezská Ostrava 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z. s. 
IČ: 638 30 515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Žižkov 

 
Vojenská zdravotní pojišťovna České republiky, 
IČ: 47114975 
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z. s. 
IČ: 638 30 515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Žižkov 

 
Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky, 
IČ: 41197518 
Orlická 2020/4, 130 00 Praha 3 
 
Zaměstnanecká pojišťovna Škoda, 
IČ: 46354182 
Husova 302, 293 01 Mladá Boleslav 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z. s. 
IČ: 638 30 515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Žižkov 

 
Zdravotní pojišťovna ministerstva vnitra České republiky, 
IČ: 47114304 
Vinohradská 2577/178, 130 00 Praha 3 – Vinohrady 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z. s. 
IČ: 638 30 515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Žižkov 

 
a provedeném dle ustanovení § 39b a § 39c odst. 4 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
 
1. léčivý přípravek 
 
kód SÚKL: název:       doplněk názvu: 
0222284 MEMANTINE ACCORD     10MG TBL FLM 98X1 
 



F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 3 (celkem 14) 

na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařazuje do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin, 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění tomuto léčivému přípravku mění úhradu ze zdravotního pojištění tak, že nově činí 501,68 Kč 
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. b) a odst. 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb., kterou se provádí některá 
ustanovení zákona o veřejném zdravotním pojištění, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „vyhláška č. 376/2011 
Sb.“) mu mění podmínky úhrady ze zdravotního pojištění takto: 
 
P: Memantin je hrazen u pacientů s potvrzenou diagnózou demence u Alzheimerovy choroby u střední a těžké 
demence s objektivně prokázaným postižením kognitivních funkcí a aktivit denního života, u nichž je zajištěno 
správné užívání léčby. Léčba je dále hrazena, dokud je prokazatelný příznivý efekt na kvalitu života (hodnoceno 
komplexně – kognitivní funkce, neuropsychiatrické příznaky, aktivity denního života), pravidelně hodnocený 
v intervalu 3-6 měsíců dle stavu. Memantin není hrazen u terminální demence. 
 
 
2. léčivý přípravek 
 
kód SÚKL: název:       doplněk názvu: 
0222286 MEMANTINE ACCORD     20MG TBL FLM 28X1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařazuje do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin, 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění tomuto léčivému přípravku mění úhradu ze zdravotního pojištění tak, že nově činí 286,68 Kč 
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. b) a odst. 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. mu mění podmínky 
úhrady ze zdravotního pojištění takto:  
 
P: Memantin je hrazen u pacientů s potvrzenou diagnózou demence u Alzheimerovy choroby u střední a těžké 
demence s objektivně prokázaným postižením kognitivních funkcí a aktivit denního života, u nichž je zajištěno 
správné užívání léčby. Léčba je dále hrazena, dokud je prokazatelný příznivý efekt na kvalitu života (hodnoceno 
komplexně – kognitivní funkce, neuropsychiatrické příznaky, aktivity denního života), pravidelně hodnocený 
v intervalu 3-6 měsíců dle stavu. Memantin není hrazen u terminální demence. 
 
 
3. léčivý přípravek 
 
kód SÚKL: název:       doplněk názvu: 
0222287 MEMANTINE ACCORD     20MG TBL FLM 56X1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařazuje do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin, 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění tomuto léčivému přípravku mění úhradu ze zdravotního pojištění tak, že nově činí 573,35 Kč 
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. b) a odst. 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. mu mění podmínky 
úhrady ze zdravotního pojištění takto:  
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P: Memantin je hrazen u pacientů s potvrzenou diagnózou demence u Alzheimerovy choroby u střední a těžké 
demence s objektivně prokázaným postižením kognitivních funkcí a aktivit denního života, u nichž je zajištěno 
správné užívání léčby. Léčba je dále hrazena, dokud je prokazatelný příznivý efekt na kvalitu života (hodnoceno 
komplexně – kognitivní funkce, neuropsychiatrické příznaky, aktivity denního života), pravidelně hodnocený 
v intervalu 3-6 měsíců dle stavu. Memantin není hrazen u terminální demence. 
 
 
4. léčivý přípravek 
 
kód SÚKL: název:       doplněk názvu: 
0222288 MEMANTINE ACCORD     20MG TBL FLM 98X1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařazuje do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin, 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění tomuto léčivému přípravku mění úhradu ze zdravotního pojištění tak, že nově činí 1 003,36 Kč 
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. b) a odst. 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. mu mění podmínky 
úhrady ze zdravotního pojištění takto:  
 
P: Memantin je hrazen u pacientů s potvrzenou diagnózou demence u Alzheimerovy choroby u střední a těžké 
demence s objektivně prokázaným postižením kognitivních funkcí a aktivit denního života, u nichž je zajištěno 
správné užívání léčby. Léčba je dále hrazena, dokud je prokazatelný příznivý efekt na kvalitu života (hodnoceno 
komplexně – kognitivní funkce, neuropsychiatrické příznaky, aktivity denního života), pravidelně hodnocený 
v intervalu 3-6 měsíců dle stavu. Memantin není hrazen u terminální demence. 

Odůvodnění 

Dne 30. 4. 2026 zahájil Ústav z moci úřední podle ustanovení § 39i odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
správní řízení o změně výše a podmínek úhrady ze zdravotního pojištění léčivých přípravků: 
 
kód SÚKL: název:       doplněk názvu: 
0222284 MEMANTINE ACCORD     10MG TBL FLM 98X1 
0222286 MEMANTINE ACCORD     20MG TBL FLM 28X1 
0222287 MEMANTINE ACCORD     20MG TBL FLM 56X1 
0222288 MEMANTINE ACCORD     20MG TBL FLM 98X1 
 
držitele rozhodnutí o registraci 
 
Accord Healthcare S.L.U.  
IČ: B65112930  
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,  
Španělské království  

Zastoupena:  
Ing. Ludmila Nováková  
IČ: 48094099  
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5 

(dále jen jako „Accord“) 
 
které Ústav vede pod sp. zn. SUKLS141900/2026.  
 



F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 5 (celkem 14) 

Dle ustanovení § 39i odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění Ústav neprodleně zahájí řízení z moci úřední 
o změně stanovené výše a podmínek úhrady léčivého přípravku, která neodpovídá základní úhradě stanovené podle 
ustanovení § 39c odst. 7 téhož zákona, nebo má podmínky úhrady neodpovídající podmínkám úhrady stanoveným 
v hloubkové nebo zkrácené revizi. 
 
Posuzované léčivé přípravky jsou zařazeny do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků 
s obsahem léčivé látky memantin. 
 
Hloubková revize úhrad léčivých přípravků zařazených do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých 
přípravků s obsahem léčivé látky memantin proběhla pod sp. zn. SUKLS106098/2023. Ve věci bylo vydáno 
rozhodnutí dne 18. 12. 2024, které je předběžně vykonatelné ode dne 1. 2. 2025. 
 
Výše úhrady posuzovaných léčivých přípravků, která byla stanovena ve správním řízení vedeném pod sp. zn. 
SUKLS532964/2025, neodpovídá základní úhradě stanovené v hloubkové revizi úhrad podle ustanovení § 39c odst. 
7 zákona o veřejném zdravotním pojištění a podmínky úhrady neodpovídají podmínkám úhrady stanoveným v revizi 
úhrad. 
 
Z výše uvedených skutečností vyplývá, že jsou naplněny důvody pro zahájení a vedení předmětného správního řízení 
z moci úřední dané ustanovením § 39i odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění postupem podle ustanovení 
§ 39g odst. 1 až 8 a § 39h téhož zákona. 
 
Ústav v souladu s ustanovením § 144 odst. 6 správního řádu doručil všem účastníkům řízení oznámení o zahájení 
tohoto správního řízení ze dne 14. 4. 2026, č. j. sukl141991/2026.  
 
Ústav ve správním řízení po shromáždění veškerých podkladů shrnul výsledky zjišťování do návrhu hodnotící zprávy, 
č. j. sukl142071/2026. 
 
Účastníci řízení mohli v souladu s ustanovením § 39g odst. 5 zákona o veřejném zdravotním pojištění navrhovat 
důkazy a činit jiné návrhy ve lhůtě 15 dnů od zahájení řízení. 
 
Žádný z účastníků řízení této možnosti nevyužil. 
 
Dne 1. 6. 2026 Ústav vydal finální hodnotící zprávu, č. j. sukl183831/2026, ukončil shromažďování podkladů pro 
rozhodnutí a o této skutečnosti informoval všechny účastníky řízení prostřednictvím sdělení, č. j. sukl183860/2026, 
ze dne 1. 6. 2026. Současně byli účastníci řízení informováni, že v souladu s ustanovením § 39g odst. 5 zákona 
o veřejném zdravotním pojištění jsou oprávněni vyjádřit se k podkladům pro rozhodnutí ve lhůtě 10 dnů ode dne 
doručení předmětného sdělení.  
 
Dne 18. 6. 2026 bylo Ústavu doručeno vyjádření účastníka řízení Accord, č. j. sukl202634/2026. 
  
I. Nezohlednění veřejného zájmu 
Dle názoru účastníka řízení Accord je nasnadě zabývat se otázkou, zda snížení základní úhrady na úroveň 
stanovenou v odkazované revizi není na úkor stability zdravotního systému, a tedy v rozporu s veřejným zájmem, 
jak jej definuje ustanovení § 17 odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění. V důsledku vysokého snížení úhrad 
hrozí riziko nedostupnosti některých přípravků ze skupiny pro potřeby pacientů. V rámci hlášení ukončení či 
přerušení dodávek léčivých přípravků je čím dál tím častěji hlášen jako důvod příliš nízká úhrada, což je Ústavu 
známo z úřední činnosti. Pokud výrobci nebudou schopni zajistit dodávky léčiv kvůli ekonomické neudržitelnosti 
stanovených úhrad, může to mít závažné dopady na dostupnost nezbytné léčby pro pacienty, kteří jsou na těchto 
přípravcích závislí.  
Účastník řízení Accord nesouhlasí se závěrem Ústavu, že stanovení výše úhrady odpovídající základní úhradě 
stanovené v hloubkové revizi nemůže být v rozporu s veřejným zájmem. Ústav při svém postupu zcela opomíjí, že 
podle ustanovení § 17 odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění může být úhrada navýšena, pokud je to ve 
veřejném zájmu, přičemž veřejný zájem zahrnuje i zajištění dostupnosti léčivých přípravků pro pacienty. 
Mechanické snížení úhrady na úroveň stanovenou v revizi bez jakéhokoliv posouzení dopadu na dostupnost léčivých 
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přípravků a stabilitu systému je tedy nejen v rozporu s tímto ustanovením, ale i se zásadou materiální pravdy podle 
§ 3 správního řádu.  
 
K tomu Ústav odkazuje na účel správního řízení vedeného dle ustanovení § 39i odst. 2 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění, podle kterého Ústav neprodleně zahájí řízení z moci úřední o změně stanovené výše a podmínek úhrady 
léčivého přípravku, která neodpovídá základní úhradě stanovené podle ustanovení § 39c odst. 7 téhož zákona, nebo 
má podmínky úhrady neodpovídající podmínkám úhrady stanoveným v hloubkové nebo zkrácené revizi. Z uvedeného 
ustanovení vyplývá, že je povinností Ústavu posuzovaným léčivým přípravkům stanovit výši úhrady, která odpovídá 
výši základní úhrady stanovené v tomto případě v hloubkové revizi sp zn. SUKLS106098/2023 a v takovém postupu 
neshledává Ústav žádný rozpor s veřejným zájmem.  
Ústav vždy zohledňuje všechny okolnosti tak, aby dostál rovnováhy mezi všemi složkami veřejného zájmu v souladu 
s ustanovením § 17 odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění.  
Účelem části šesté zákona o veřejném zdravotním pojištění je regulovat cenový a úhradový systém veřejného 
zdravotního pojištění tak, aby prostředky veřejného zdravotního pojištění byly efektivně vynakládány a nebyla 
ohrožena finanční stabilita tohoto systému. V předmětném správním řízení Ústav postupuje zcela v souladu 
s aktuálně účinnou legislativou, a tedy postupuje v souladu s veřejným zájmem, který zákonná úprava sleduje. Nelze 
ztrácet ze zřetele, že účelem předmětného řízení zahájeného dle ustanovení § 39i odst. 2 zákona o veřejném 
zdravotním pojištění je zajistit odpovídající soulad výše a podmínek úhrady předmětných léčivých přípravků se 
základní úhradou stanovenou pro skupinu terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků, do které jsou zařazeny, 
tedy soulad s právními předpisy. Tento soulad je klíčový pro zajištění transparentnosti, předvídatelnosti 
a spravedlivosti systému úhrad léčivých přípravků. 
Primárním cílem vedení předmětného typu správního řízení totiž není generování úspor, jako je tomu např. ve 
zkrácených revizích, ale zajištění aktuálnosti a správnosti nastavení úhradového systému, takové řízení přispívá 
k udržování jeho konzistence a integrity. Pravidelná aktualizace výše a podmínek úhrady všech registrovaných 
léčivých přípravků, i těch momentálně neobchodovaných, zajišťuje celkovou koherenci systému. Přispívá též 
k naplňování zákonné povinnosti Ústavu, jelikož podle ustanovení § 39i odst. 2 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění má Ústav povinnost zahájit toto řízení, pokud stanovená výše a podmínky úhrady neodpovídají základní 
úhradě příslušné skupiny léčivých přípravků. 
Uvedené aspekty jasně demonstrují, že vedení předmětného správního řízení je v souladu s ustanovením § 17 odst. 2 
zákona o veřejném zdravotním pojištění, který definuje veřejný zájem nejen jako zájem na okamžité úspoře, ale 
především jako zájem na zajištění kvality, dostupnosti a stability zdravotnického systému v rámci jeho finančních 
možností. Z hlediska veřejného zájmu je zcela zásadní, aby Ústav plnil svou roli v rámci regulace úhrad léčivých 
přípravků a zajišťoval, že všechny kroky jsou prováděny v souladu s právními předpisy a s ohledem na dlouhodobou 
udržitelnost systému. Ústav proto považuje námitku účastníka řízení Accord za neopodstatněnou. 
Ústav dále uvádí, že zvýšení základní úhrady ve veřejném zájmu dle ustanovení § 17 odst. 2 zákona o veřejném 
zdravotním pojištění je upraveno v ustanovení § 16 vyhlášky č. 376/2011 Sb., přičemž v předmětném správním 
řízení Ústav nestanovuje základní úhradu referenční skupiny, tudíž otázka posouzení navýšení základní úhrady 
ve veřejném zájmu je zde proto bezpředmětná.  
 
II. Nepřípustnost mechanického přebírání závěrů z jiného správního řízení 
Účastník řízení ACCORD uvádí, že Ústav v předmětném řízení fakticky převzal závěry hloubkové revize vedené pod 
sp. zn. SUKLS106098/2023, aniž by samostatně posoudil jejich aktuálnost a relevanci pro nyní projednávanou věc.  
Skutečnost, že určitá výše úhrady byla stanovena v minulém řízení, sama o sobě neznamená, že odpovídá 
veřejnému zájmu i v době vydání nového rozhodnutí. Mechanické převzetí závěrů z jiného správního řízení bez 
individuálního posouzení konkrétních okolností případu je v rozporu se zásadou individualizace správního 
rozhodování a s požadavkem, aby správní orgán rozhodoval na základě skutkového a právního stavu existujícího ke 
dni vydání rozhodnutí. 
 
Ústav uvádí, že rozhodnutí v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS106098/2023 tvoří pravomocně stanovený referenční 
rámec pro vymezení terapeutické zaměnitelnosti a stanovení ODTD v rámci příslušné referenční skupiny. Řízení podle 
ustanovení § 39i odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění není revizním řízením, jehož účelem by bylo 
opětovně přezkoumávat otázku terapeutické zaměnitelnosti či podmínek úhrady, ale řízením harmonizačním, jehož 
smyslem je zajistit soulad individuálně stanovené výše a podmínek úhrady s poslední revizí úhrad. 
K námitce, že konzistence rozhodovací praxe nemůže vést k rezignaci na individuální posouzení každé věci, Ústav 
uvádí, že převzetí závěrů pravomocného revizního rozhodnutí neznamená mechanické přebírání závěrů bez 
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individuálního posouzení, nýbrž naplnění zásady předvídatelnosti a rovného zacházení v rámci referenčního 
systému. Konzistence rozhodovací praxe v oblasti veřejného zdravotního pojištění vyžaduje, aby shodné či 
srovnatelné situace byly posuzovány shodně právě na základě jednotně stanovených „referenčních parametrů“, 
mezi něž patří zejména terapeutická zaměnitelnost a ODTD. 
 
III. 
Nedostatečně zjištěný skutkový stav a porušení zásady materiální pravdy 
Nedostatečné odůvodnění proporcionality zásahu 
Dle účastníka řízení Accord Ústav v předmětném správním řízení nezjistil skutkový stav v rozsahu nezbytném pro 
vydání zákonného rozhodnutí ve smyslu § 3 a § 50 správního řádu. Ústav neprovedl žádné hodnocení dopadů 
navrhovaného snížení úhrady na reálnou dostupnost léčivých přípravků pro pacienty ani na stabilitu dodávek na 
českém trhu. Z FHZ není patrné, že by Ústav posuzoval ekonomickou udržitelnost dodávek léčivých přípravků při 
navrhované výši úhrady, a to ani s ohledem na možné změny výrobních, distribučních či regulatorních nákladů. 
Přestože je Ústavu z úřední činnosti známo, že nízká úroveň úhrad může vést k ukončení nebo přerušení dodávek 
léčivých přípravků, není z odůvodnění FHZ zřejmé, jakým způsobem byla tato skutečnost při rozhodování 
zohledněna. Ústav tak neopatřil podklady umožňující posoudit dopady navrhované změny úhrady na dostupnost 
léčby, a nezjistil proto stav věci, o němž nejsou důvodné pochybnosti. 
Účastník řízení Accord dále uvádí, že navrhované snížení základní úhrady představuje významný zásah do 
ekonomických podmínek dodávek léčivých přípravků. Ačkoli Ústav uvádí, že vlivem snížení úhrady očekává úsporu 
prostředků veřejného zdravotního pojištění ve výši 4,31 mil. Kč ročně, z FHZ není zřejmé, zda tuto očekávanou 
úsporu poměřoval s možnými negativními dopady navržené změny, zejména z hlediska dostupnosti dotčených 
léčivých přípravků a stability jejich dodávek. Samotné vyčíslení očekávané úspory totiž bez dalšího nepostačuje 
k odůvodnění přiměřenosti navrhovaného zásahu. 
 
K tomu Ústav uvádí, že v předmětném správním řízení postupoval v souladu s ustanovením § 39i odst. 2 zákona 
o veřejném zdravotním pojištění. Zahájení správního řízení podle uvedeného ustanovení není podmíněno dosažením 
určité úspory z prostředků veřejného zdravotního pojištění (např. oproti zkrácené revizi vedené podle ustanovení 
§ 39p odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění). 
Ústav zakládá do spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostředky veřejného zdravotního pojištění za účelem 
informace o tom, jaký vliv má provedená úprava výše úhrady na prostředky veřejného zdravotního pojištění. Ústav 
dodává, že ze své podstaty jedná o informativní odhad úspor, jehož výpočet kalkuluje vždy na základě celkového 
počtu balení předmětných léčivých přípravků. Ústav zjišťuje dostupnost léčivých přípravků z hlášení DIS-13. Tyto 
informace jsou pro všechny účastníky řízení dostupné na webových stránkách Ústavu 
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13. 
Ústav takto postupuje v příslušných správních řízeních o změně výše a podmínek úhrady zahájených z moci úřední 
dle ustanovení § 39i odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění, čímž je zajištěna konzistence rozhodovací praxe 
Ústavu. 
Ústav dále uvádí, že v předmětném správním řízení postupoval plně v souladu se všemi zásadami správního řízení, 
výsledek správního řízení je v souladu se zásadou zákonnosti jakožto i s veřejným zájmem. Ústav postupoval tak, 
aby přijaté řešení odpovídalo okolnostem daného případu, aby v obdobných případech nevznikaly nedůvodné rozdíly 
a aby zjistil skutkový stav, o němž nejsou důvodné pochybnosti.  
 
Svá zjištění popsal Ústav ve FHZ, ke které účastníci řízení měli možnost se vyjádřit. Do spisu předmětného řízení 
Ústav založil veškeré důkazy, ze kterých při rozhodování vycházel a postupoval tak plně v souladu s ustanoveními 
§ 3 a řádu § 50 správního řádu. 
 
IV.  
Zařazení do pseudoreferenční skupiny a odůvodnění terapeutické zaměnitelnosti 
Nejasnost právní povahy zařazení léčivých přípravků do referenční skupiny 
Ústav ve FHZ konstatuje, že LP MEMANTINE ACCORD náleží do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných 
léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin, přičemž podrobnější odůvodnění tohoto závěru odkazuje na 
správní řízení vedené pod sp. zn. SUKLS106098/2023. Takový postup však podle názoru společnosti ACCORD 
neodpovídá požadavkům na řádné odůvodnění správního rozhodnutí.  
Ačkoli společnost ACCORD nezpochybňuje možnost využití předchozích rozhodnutí jako relevantních podkladů, 
nelze rezignovat na povinnost správního orgánu vysvětlit, jak byly závěry přijaté v minulosti aplikovány na nyní 
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posuzované léčivé přípravky. Samotný odkaz na předchozí správní řízení nemůže nahradit vlastní úvahy správního 
orgánu vztahující se ke skutkovému a právnímu stavu existujícímu v době vydání aktuálního rozhodnutí.  
FHZ neobsahuje bližší vysvětlení, zda a jak Ústav při posouzení zohlednil aktuální souhrny údajů o přípravku (SPC), 
skladbu léčivých přípravků dostupných na trhu, podmínky preskripce a používání přípravků v klinické praxi, případné 
odlišnosti v pomocných látkách či další charakteristiky, které mohou mít význam pro praktické užívání léčivých 
přípravků pacienty.  
Posouzení terapeutické zaměnitelnosti přitom nepředstavuje pouze formální konstatování totožnosti léčivé látky. 
Jedná se o odborný závěr zahrnující mimo jiné hodnocení klinického použití, bezpečnostního profilu a praktické 
zaměnitelnosti léčivých přípravků. Takový závěr by měl být v konkrétním řízení transparentně odůvodněn tak, aby 
účastníci řízení mohli přezkoumat, na základě jakých úvah k němu správní orgán dospěl.  
Společnost ACCORD proto navrhuje, aby Ústav doplnil odůvodnění zařazení posuzovaných léčivých přípravků do 
příslušné skupiny terapeuticky zaměnitelných přípravků, zejména ve vztahu k léčivé látce, lékové formě, cestě 
podání, dávkování, klinickým indikacím, bezpečnostnímu profilu a souladu podmínek úhrady se schválenou 
registrační dokumentací. 
Dle účastníka řízení Accord není jasné, jakou povahu má ve FHZ závěr Ústavu o zařazení předmětných léčivých 
přípravků do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin, 
neboť z odůvodnění řízení vedeného podle § 39i odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění vyplývá, že Ústav 
vychází z předpokladu, že předmětné léčivé přípravky již součástí dané skupiny jsou a předmětem řízení je toliko 
uvedení jejich úhrady do souladu se základní úhradou skupiny. Účastníkovi řízení není zřejmé, zda Ústav v tomto 
řízení činí nový výrok o zařazení léčivých přípravků do referenční skupiny, nebo zda pouze konstatuje již existující 
stav založený předchozím pravomocným rozhodnutím. Pokud se jedná o druhý případ, mělo by být zřejmé, na 
základě jakého konkrétního rozhodnutí, v jakém rozsahu a ke kterému okamžiku bylo zařazení provedeno. Pokud 
by naopak mělo jít o nové zařazení do skupiny, není zřejmé, jak je takový postup slučitelný s povahou řízení podle 
§ 39i odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění, jehož účelem je změna výše a podmínek úhrady léčivých 
přípravků již zařazených do příslušné skupiny. Účastník řízení ACCORD proto žádá, aby Ústav tuto nejasnost 
odstranil a jednoznačně vymezil právní povahu zařazení předmětných léčivých přípravků do referenční skupiny. Bez 
takového vyjasnění považuje účastník odůvodnění FHZ v této části za nedostatečné a obtížně přezkoumatelné. 
 
K tomu Ústav uvádí, že o zařazení do referenční skupiny, resp. skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých 
přípravků, resp. i o nezařazení do žádné ze skupin, pokud léčivý přípravek do žádné referenční skupiny ani skupiny 
v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků nenáleží, rozhoduje na základě ustanovení § 15 odst. 10 
zákona o veřejném zdravotním pojištění a dle ustanovení § 39c odst. 1 téhož zákona. Ústav dále uvádí, že otázka 
terapeutické zaměnitelnosti léčivého přípravku a jeho zařazení do referenční skupiny, resp. skupiny v zásadě 
terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků, je nezbytnou součástí každého správního řízení, neboť pouze tehdy, 
pokud je v rámci správního řízení postaveno najisto zařazení léčivého přípravku do konkrétní referenční skupiny, 
resp. skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků, resp. nezařazení do žádné ze skupin, je možné 
mu s ohledem na typ správního řízení stanovit výši úhrady v souladu s příslušnými ustanoveními zákona o veřejném 
zdravotním pojištění. V případě předmětného správního řízení vedeného dle ustanovení § 39i odst. 2 zákona 
o veřejném zdravotním pojištění tedy ve výši, která odpovídá základní úhradě stanovené podle ustanovení § 39c 
odst. 7 zákona o veřejném zdravotním pojištění v poslední hloubkové revizi úhrad.  
Zařazením posuzovaných léčivých přípravků MEMANTINE ACCORD v předmětném správním řízení do skupiny 
v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin, Ústav nijak nepřekročil 
zákonná zmocnění uvedená v ustanovení § 15 odst. 10 zákona o veřejném zdravotním pojištění.  
Ústav dále uvádí, že předmětné léčivé přípravky MEMANTINE ACCORD byly do skupiny v zásadě terapeuticky 
zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin zařazeny ve správním řízení sp. zn. 
SUKLS532964/2025 vedeném postupem podle ustanovení § 39g odst. 9 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
a Ústav tak plně vyhověl žádosti účastníka řízení Accord, který jejich zařazení do této skupiny v žádosti navrhoval. 
Účastník řízení Accord v uvedeném správním řízení proti závěru Ústavu nevznesl žádné námitky ani se nevyjádřil. 
Předmětné správní řízení je správní řízení o změně výše a podmínek úhrady ze zdravotního pojištění vedené 
postupem dle ustanovení § 39i odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění, podle kterého Ústav neprodleně 
zahájí řízení z moci úřední o změně stanovené výše a podmínek úhrady léčivého přípravku, která neodpovídá 
základní úhradě stanovené podle ustanovení § 39c odst. 7 téhož zákona, nebo má podmínky úhrady neodpovídající 
podmínkám úhrady stanoveným v hloubkové nebo zkrácené revizi. Dle ustanovení § 39i odst. 5 věty první zákona o 
veřejném zdravotném pojištění se při řízení o změně se postupuje podle ustanovení § 39g odst. 1 až 8 a § 39h téhož 
zákona obdobně.  
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Dále Ústav uvádí, že podrobné odůvodnění terapeutické zaměnitelnosti je blíže popsáno v rozhodnutí v revizním 
správním řízení sp. zn. SUKLS106098/2023, které je součástí spisové dokumentace a vzhledem k účelu předmětného 
správního řízení Ústav vychází z hodnocení terapeutické zaměnitelnosti provedené v uvedené hloubkové revizi. Ústav 
k tomu dále dodává, že účastník řízení Accord byl účastníkem řízení hloubkové revize úhrad sp. zn. 
SUKLS106098/2023, která byla vedena mj. i s nepředmětnými léčivými přípravky MEMANTINE ACCORD, přičemž 
proti posouzení terapeutické zaměnitelnosti léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin nevznesl v průběhu 
uvedené hloubkové revize žádné námitky ani nepodal odvolání. 
 
V. Návrh účastníka řízení 
Účastník řízení Accord s ohledem na výše uvedené skutečnosti navrhuje, aby Ústav před vydáním rozhodnutí doplnil 
dokazování, posoudil dopady navrhované výše úhrady na dostupnost léčivých přípravků a znovu vyhodnotil soulad 
navrhovaného řešení s veřejným zájmem ve smyslu § 17 odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
 
K tomu Ústav uvádí, že ve spise jsou založeny všechny podklady nezbytné pro zjištění skutkového stavu. Současně 
Ústav dostatečně identifikoval zdroje, z nichž vycházel. Účastník řízení Accord měl možnost seznámit se s těmito 
podklady a uplatnit proti nim své věcné námitky, což také učinil. Ústav má za to, že právo účastníka řízení vyjádřit 
se k podkladům rozhodnutí nebylo dotčeno, účastník řízení byl seznámen s povahou a výsledky použitých podkladů, 
mohl uplatnit konkrétní námitky k těmto závěrům a správní orgán se těmito námitkami věcně zabýval. 
Ústav s ohledem na výše uvedené vypořádání jednotlivých námitek účastníka řízení přistoupil k vydání rozhodnutí. 
 
 
Ústav shromáždil pro rozhodnutí zejména tyto podklady: 
1. SPC léčivých přípravků MEMANTINE ACCORD. Přehled léčiv. Státní ústav pro kontrolu léčiv. 2026. cit. 13. 4. 

2026. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ 
2. Rozhodnutí ve společném řízení vedeném pod sp. zn. SUKLS106098/2023, ze dne 18. 12. 2024, které je 

předběžně vykonatelné ode dne 1. 2. 2025, změně výše a podmínek úhrady z moci úřední skupiny v zásadě 
terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin. Přehled správních řízení. 
Státní ústav pro kontrolu léčiv. 2026. cit. 13. 4. 2026.   https://sukl.gov.cz/modules/procedures/ 

3. Rozhodnutí ve správním řízení sp. zn. SUKLS532964/2025 ze dne 30. 1. 2026, které nabylo právní moci dne 
20. 2. 2026, o stanovení výše a podmínek úhrady ze zdravotního pojištění léčivých přípravků MEMANTINE 
ACCORD. Přehled správních řízení. Státní ústav pro kontrolu léčiv. 2026. cit. 13. 4. 2026. 
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/ 

4. Odhad úspor – USP_SCAU260401_spotř.2025_MEMANTINE ACCORD_SUKLS_206, vloženo do spisu dne 14. 4. 
2026 

 
Ústav vzal v úvahu všechny skutečnosti shromážděné v průběhu správního řízení, a to: 
 
ZAŘAZENÍ DO REFERENČNÍ SKUPINY 
Léčivé přípravky MEMANTINE ACCORD svými vlastnostmi odpovídají skupině v zásadě terapeuticky zaměnitelných 
léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin, a proto Ústav léčivé přípravky do této skupiny zařazuje. 1, 2 
 
Podrobné odůvodnění terapeutické zaměnitelnosti je blíže popsáno v rozhodnutí ve správním řízení sp. zn. 
SUKLS106098/2023, které je součástí spisové dokumentace. 
 
STANOVENÍ ODTD A VÝŠE ÚHRADY 
ODTD léčivé látky memantin byla stanovena v předchozím revizním správním řízení vedeném pod sp. zn. 
SUKLS106098/2023 v referenční indikaci léčba střední až těžké demence u Alzheimerovy choroby. 
 
Podrobný postup stanovení ODTD je blíže popsán ve výše uvedeném rozhodnutí, které je součástí spisové 
dokumentace. 
 
Ústav stanovil úhradu předmětným léčivým přípravkům v souladu s ustanovením § 39c odst. 7 a 8 zákona 
o veřejném zdravotním pojištění podle základní úhrady fixované v rámci hloubkové revize úhrad sp. zn. 
SUKLS106098/2023. 2 
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Základní úhrada: 10,2384 Kč za ODTD 
 
Podrobný postup stanovení základní úhrady je blíže popsán ve výše uvedeném rozhodnutí, které je součástí spisu.  
 
Základní úhrada léčivé látky pro jednotlivé síly jednotek lékových forem je stanovena v souladu s ustanovením § 18 
vyhlášky č. 376/2011 Sb. takto: 2 

 
Základní úhrada za jednotku lékové formy – memantin p.o.(ODTD 20,0000 mg) 
Frekvence dávkování: 1x denně 
Interval: od 10 mg do 40 mg 
20,0000 mg (ODTD)   10,2384 Kč 
10 mg     5,1192 Kč (10,2384 Kč/20*10) 
 
Úhrada byla stanovena aritmeticky pro síly v intervalu podle ustanovení § 18 vyhlášky č. 376/2011 Sb. 
 
Výše úhrady za balení předmětných léčivých přípravků byla stanovena jako součin úhrady za jednotku lékové formy 
a počtu jednotek lékové formy v balení. Výsledná úhrada byla zaokrouhlena na dvě desetinná místa. 
 
Informativní přepočet jádrové úhrady za balení (JUHR) na maximální úhradu pro konečného spotřebitele (UHR) 
publikovanou v Seznamu cen a úhrad léčiv (SCAU):  
 

Kód SÚKL Název  Doplněk názvu JUHR (Kč) UHR v SCAU (Kč) 

0222284 MEMANTINE ACCORD 10MG TBL FLM 98X1 501,68 759,06 

0222286 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 28X1 286,68 433,76 

0222287 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 56X1 573,35 867,50 

0222288 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 98X1 1 003,36 1 518,13 

 
Informativní přepočet úhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a úhrad je proveden dle vzorce „UHR LP = 
[JUHR LP x sazba + NÁPOČET / (počet ODTD v balení ref. LP / počet ODTD v balení LP)] x DPH“ ze stanoviska 
Ministerstva zdravotnictví č.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011. 
 
Odhad dopadu na prostředky veřejného zdravotního pojištění 
Ústav odhaduje vlivem snížení úhrady předmětných léčivých přípravků oproti jejich stávající úhradě úspory 
z prostředků veřejného zdravotního pojištění ve výši 4,31 mil. Kč ročně. 
 
Odhad byl zpracován na základě dodávek léčivých přípravků za rok 2025 a porovnání s úhradou platnou ke dni 14. 4. 
2026. 
 
Vzhledem k tomu, že Ústav oznámil zahájení správního řízení v dubnu 2026, je jako srovnávací úhrada před 
začátkem správního řízení brána úhrada uvedená v Seznamu cen a úhrad k 1. 4. 2026. 
 
Ústav při posouzení dopadu změny úhrady na prostředky veřejného zdravotního pojištění zohledňuje situaci, kdy 
je cena pro konečného spotřebitele (MFC) nižší než úhrada. Pro situaci, kdy je přípravek reálně obchodován za cenu 
nižší, než je jeho úhrada, počítá Ústav s tím, že pojišťovna takový přípravek reálně uhradí pouze do výše jeho reálné 
ceny pro konečného spotřebitele.  
 
PODMÍNKY ÚHRADY 
Dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. b) 
a odst. 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. Ústav stanovuje tyto podmínky úhrady: 
 
P: Memantin je hrazen u pacientů s potvrzenou diagnózou demence u Alzheimerovy choroby u střední a těžké 
demence s objektivně prokázaným postižením kognitivních funkcí a aktivit denního života, u nichž je zajištěno 
správné užívání léčby. Léčba je dále hrazena, dokud je prokazatelný příznivý efekt na kvalitu života (hodnoceno 
komplexně – kognitivní funkce, neuropsychiatrické příznaky, aktivity denního života), pravidelně hodnocený 
v intervalu 3-6 měsíců dle stavu. Memantin není hrazen u terminální demence. 
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Odůvodnění:  
Ústav stanovuje posuzovaným léčivým přípravkům MEMANTINE ACCORD stejné podmínky úhrady jako 
v rozhodnutí v hloubkové revizi skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé 
látky memantin vedené pod sp. zn. SUKLS106098/2023, čímž je zajištěna konzistence rozhodovací praxe Ústavu. 2 

Podmínky úhrady se oproti stávajícím podmínkám úhrady mění. 
 
Podrobné odůvodnění je blíže popsáno ve výše uvedeném rozhodnutí, které je součástí spisové dokumentace. 
 
 
K výroku 1. 
Ústav léčivý přípravek 
 
kód SÚKL: název:       doplněk názvu: 
0222284 MEMANTINE ACCORD     10MG TBL FLM 98X1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařadil do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin. 
 
Ústav v probíhajícím správním řízení posoudil uvedený léčivý přípravek v souladu s ustanovením § 39c odst. 1 
zákona o veřejném zdravotním pojištění. Konstatuje, že léčivý přípravek svými vlastnostmi odpovídá skupině 
v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin, a proto Ústav uvedený 
léčivý přípravek do této skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných přípravků zařadil. 
 
Ústav na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění tomuto léčivému přípravku změnil úhradu ze zdravotního pojištění tak, že nově činí 501,68 Kč. 
 
Jak je uvedeno v části „Stanovení ODTD a výše úhrady“ tohoto rozhodnutí, a to na základě skutečností uvedených 
tamtéž, byla stanovena výše úhrady za jednotku lékové formy. Výše úhrady za balení léčivého přípravku byla 
stanovena jako součin úhrady za jednotku lékové formy a počtu jednotek lékové formy v balení. Výsledná úhrada 
byla zaokrouhlena na dvě desetinná místa.  
 
Ústav na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. b) a odst. 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. tomuto léčivému 
přípravku změnil podmínky úhrady ze zdravotního pojištění takto: 
 
P: Memantin je hrazen u pacientů s potvrzenou diagnózou demence u Alzheimerovy choroby u střední a těžké 
demence s objektivně prokázaným postižením kognitivních funkcí a aktivit denního života, u nichž je zajištěno 
správné užívání léčby. Léčba je dále hrazena, dokud je prokazatelný příznivý efekt na kvalitu života (hodnoceno 
komplexně – kognitivní funkce, neuropsychiatrické příznaky, aktivity denního života), pravidelně hodnocený 
v intervalu 3-6 měsíců dle stavu. Memantin není hrazen u terminální demence. 
 
Odůvodnění 
Ústav stanovil posuzovanému léčivému přípravku stejné podmínky úhrady jako v rozhodnutí v hloubkové revizi 
skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin vedené pod 
sp. zn. SUKLS106098/2023, čímž je zajištěna konzistence rozhodovací praxe Ústavu. 
 
 
K výroku 2. 
Ústav léčivý přípravek 
 
kód SÚKL: název:       doplněk názvu: 
0222286 MEMANTINE ACCORD     20MG TBL FLM 28X1 
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na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařadil do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin. 
 
Ústav v probíhajícím správním řízení posoudil uvedený léčivý přípravek v souladu s ustanovením § 39c odst. 1 
zákona o veřejném zdravotním pojištění. Konstatuje, že léčivý přípravek svými vlastnostmi odpovídá skupině 
v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin, a proto Ústav uvedený 
léčivý přípravek do této skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných přípravků zařadil. 
 
Ústav na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění tomuto léčivému přípravku změnil úhradu ze zdravotního pojištění tak, že nově činí 286,68 Kč. 
 
Jak je uvedeno v části „Stanovení ODTD a výše úhrady“ tohoto rozhodnutí, a to na základě skutečností uvedených 
tamtéž, byla stanovena výše úhrady za jednotku lékové formy. Výše úhrady za balení léčivého přípravku byla 
stanovena jako součin úhrady za jednotku lékové formy a počtu jednotek lékové formy v balení. Výsledná úhrada 
byla zaokrouhlena na dvě desetinná místa.  
 
Ústav na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. b) a odst. 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. tomuto léčivému 
přípravku změnil podmínky úhrady ze zdravotního pojištění takto: 
 
P: Memantin je hrazen u pacientů s potvrzenou diagnózou demence u Alzheimerovy choroby u střední a těžké 
demence s objektivně prokázaným postižením kognitivních funkcí a aktivit denního života, u nichž je zajištěno 
správné užívání léčby. Léčba je dále hrazena, dokud je prokazatelný příznivý efekt na kvalitu života (hodnoceno 
komplexně – kognitivní funkce, neuropsychiatrické příznaky, aktivity denního života), pravidelně hodnocený 
v intervalu 3-6 měsíců dle stavu. Memantin není hrazen u terminální demence. 
 
Odůvodnění 
Ústav stanovil posuzovanému léčivému přípravku stejné podmínky úhrady jako v rozhodnutí v hloubkové revizi 
skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin vedené pod 
sp. zn. SUKLS106098/2023, čímž je zajištěna konzistence rozhodovací praxe Ústavu. 
 
 
K výroku 3. 
Ústav léčivý přípravek 
 
kód SÚKL: název:       doplněk názvu: 
0222287 MEMANTINE ACCORD     20MG TBL FLM 56X1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařadil do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin. 
 
Ústav v probíhajícím správním řízení posoudil uvedený léčivý přípravek v souladu s ustanovením § 39c odst. 1 
zákona o veřejném zdravotním pojištění. Konstatuje, že léčivý přípravek svými vlastnostmi odpovídá skupině 
v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin, a proto Ústav uvedený 
léčivý přípravek do této skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných přípravků zařadil. 
 
Ústav na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění tomuto léčivému přípravku změnil úhradu ze zdravotního pojištění tak, že nově činí 573,35 Kč. 
 
Jak je uvedeno v části „Stanovení ODTD a výše úhrady“ tohoto rozhodnutí, a to na základě skutečností uvedených 
tamtéž, byla stanovena výše úhrady za jednotku lékové formy. Výše úhrady za balení léčivého přípravku byla 
stanovena jako součin úhrady za jednotku lékové formy a počtu jednotek lékové formy v balení. Výsledná úhrada 
byla zaokrouhlena na dvě desetinná místa.  
 



F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 13 (celkem 14) 

Ústav na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. b) a odst. 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. tomuto léčivému 
přípravku změnil podmínky úhrady ze zdravotního pojištění takto: 
 
P: Memantin je hrazen u pacientů s potvrzenou diagnózou demence u Alzheimerovy choroby u střední a těžké 
demence s objektivně prokázaným postižením kognitivních funkcí a aktivit denního života, u nichž je zajištěno 
správné užívání léčby. Léčba je dále hrazena, dokud je prokazatelný příznivý efekt na kvalitu života (hodnoceno 
komplexně – kognitivní funkce, neuropsychiatrické příznaky, aktivity denního života), pravidelně hodnocený 
v intervalu 3-6 měsíců dle stavu. Memantin není hrazen u terminální demence. 
 
Odůvodnění 
Ústav stanovil posuzovanému léčivému přípravku stejné podmínky úhrady jako v rozhodnutí v hloubkové revizi 
skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin vedené pod 
sp. zn. SUKLS106098/2023, čímž je zajištěna konzistence rozhodovací praxe Ústavu. 
 
 
K výroku 4. 
Ústav léčivý přípravek 
 
kód SÚKL: název:       doplněk názvu: 
0222288 MEMANTINE ACCORD     20MG TBL FLM 98X1 
 
na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
zařadil do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin. 
 
Ústav v probíhajícím správním řízení posoudil uvedený léčivý přípravek v souladu s ustanovením § 39c odst. 1 
zákona o veřejném zdravotním pojištění. Konstatuje, že léčivý přípravek svými vlastnostmi odpovídá skupině 
v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin, a proto Ústav uvedený 
léčivý přípravek do této skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných přípravků zařadil. 
 
Ústav na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 7 a 8 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění tomuto léčivému přípravku změnil úhradu ze zdravotního pojištění tak, že nově činí 1 003,36 Kč. 
 
Jak je uvedeno v části „Stanovení ODTD a výše úhrady“ tohoto rozhodnutí, a to na základě skutečností uvedených 
tamtéž, byla stanovena výše úhrady za jednotku lékové formy. Výše úhrady za balení léčivého přípravku byla 
stanovena jako součin úhrady za jednotku lékové formy a počtu jednotek lékové formy v balení. Výsledná úhrada 
byla zaokrouhlena na dvě desetinná místa.  
 
Ústav na základě ustanovení § 15 odst. 10 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. b) a odst. 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. tomuto léčivému 
přípravku změnil podmínky úhrady ze zdravotního pojištění takto: 
 
P: Memantin je hrazen u pacientů s potvrzenou diagnózou demence u Alzheimerovy choroby u střední a těžké 
demence s objektivně prokázaným postižením kognitivních funkcí a aktivit denního života, u nichž je zajištěno 
správné užívání léčby. Léčba je dále hrazena, dokud je prokazatelný příznivý efekt na kvalitu života (hodnoceno 
komplexně – kognitivní funkce, neuropsychiatrické příznaky, aktivity denního života), pravidelně hodnocený 
v intervalu 3-6 měsíců dle stavu. Memantin není hrazen u terminální demence. 
 
Odůvodnění 
Ústav stanovil posuzovanému léčivému přípravku stejné podmínky úhrady jako v rozhodnutí v hloubkové revizi 
skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky memantin vedené pod 
sp. zn. SUKLS106098/2023, čímž je zajištěna konzistence rozhodovací praxe Ústavu. 
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Vzhledem k těmto skutečnostem Ústav rozhodl, jak je uvedeno ve výrocích rozhodnutí. 
 
Dle ustanovení § 39h odst. 4 zákona o veřejném zdravotním pojištění platí, že odvolání proti rozhodnutí v hloubkové 
nebo zkrácené revizi, rozhodnutí o stanovení maximální ceny nebo rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady, 
jakož i o jejich změně nebo zrušení, a rozklad proti rozhodnutí v přezkumném řízení nemá odkladný účinek. Je-li 
takové rozhodnutí napadeno odvoláním nebo rozkladem, je předběžně vykonatelné podle odstavce 3 téhož 
ustanovení obdobně. 
 
V případě, že rozhodnutí, resp. jeho část, bylo napadeno odvoláním, rozhodnutí ačkoli nenabývá právní moci, je 
tzv. předběžně vykonatelné. Okamžikem předběžné vykonatelnosti rozhodnutí nastávají právní účinky rozhodnutí, 
tj. od tohoto okamžiku je stanovena nebo změněna maximální cena nebo výše a podmínky úhrady léčivých 
přípravků bez ohledu na skutečnost, že rozhodnutí bylo napadeno odvoláním.  
Pro předběžnou vykonatelnost rozhodnutí je rozhodným okamžikem den, v němž mělo předmětné rozhodnutí 
nabýt právní moci. Jestliže tento den spadá na 1-15. den v měsíci (včetně), nabývá rozhodnutí předběžné 
vykonatelnosti vydáním prvního následujícího seznamu. Jestliže tento den připadne na 16. a následující den 
v měsíci, je rozhodnutí předběžně vykonatelné vydáním druhého následujícího seznamu dle ustanovení § 39n 
odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění. V důsledku této skutečnosti jsou maximální cena nebo výše 
a podmínky úhrady stanoveny nebo změněny buď k prvnímu dni následujícího měsíce (pokud rozhodnutí mělo 
nabýt právní moci do 15. dne v měsíci včetně) nebo k prvnímu dni dalšího následujícího měsíce (pokud rozhodnutí 
mělo nabýt právní moci po 15. dni v měsíci) bez toho, aniž by rozhodnutí nabylo právní moci z důvodu jeho napadení 
odvoláním. 
V případě, že v odvolacím řízení Ministerstvo zdravotnictví zruší rozhodnutí Ústavu, nastupují v souladu 
s ustanovením § 39h odst. 5 téhož zákona účinky takového zrušujícího rozhodnutí podle odstavce 3 obdobně. 
Rozhodnou skutečností tedy opět je, zda zrušující rozhodnutí nabylo právní moci do 15. dne kalendářního měsíce 
včetně, to je pak vykonatelné vydáním nejbližšího následujícího seznamu podle § 39n odst. 1 téhož zákona. Pokud 
nabylo právní moci po 15. dni kalendářního měsíce, je vykonatelné vydáním druhého nejbližšího seznamu podle 
téhož ustanovení. Rozhodnutí Ústavu je tak zrušeno k 1. dni následujícího nebo druhého následujícího měsíce. 
Z důvodu ochrany práv nabytých v dobré víře a ochrany veřejného zájmu, stanovil zákonodárce účinky zrušujícího 
rozhodnutí ve vztahu k přezkoumávanému rozhodnutí ex nunc. Smyslem tohoto ustanovení je šetřit subjektivní 
práva jak účastníků řízení, tak pacientů. V případě rušení rozhodnutí, jímž byly stanoveny nebo změněny maximální 
cena, resp. výše a podmínky úhrady, je tedy preferována ochrana nabytých práv. Účinky druhoinstančního 
rozhodnutí nastávají až ode dne jeho vykonatelnosti. Maximální ceny, resp. výše a podmínky, úhrady předběžně 
vykonatelné podle následně zrušeného rozhodnutí jsou proto platné od okamžiku předběžné vykonatelnosti 
rozhodnutí až do prvního dne prvního, resp. druhého, měsíce následujícího po měsíci, v němž je zrušující rozhodnutí 
vydáno. 

Poučení o odvolání 

Proti tomuto rozhodnutí je možno podat podle ustanovení § 81 a násl. správního řádu, u Ústavu odvolání, a to 
v souladu s ustanovením § 83 odst. 1 správního řádu ve lhůtě 15 dnů ode dne jeho doručení. O odvolání rozhoduje 
Ministerstvo zdravotnictví ČR. Odvolání nemá odkladný účinek. 

Otisk úředního razítka 

MUDr. Juraj Slabý 
vedoucí Oddělení vybraných typů správních řízení 

Státního ústavu pro kontrolu léčiv 
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